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5Las guías quirúrgicas personalizadas son útiles que 
ayudan a los cirujanos a realizar cortes y fresados en 
posiciones y orientaciones precisas, permitiendo que 
la operación sea más sencilla para el médico y que los 
resultados sean mejores.
Hasta ahora, el diseño y fabricación de las guías qui-
rúrgicas había sido realizado por empresas externas, 
que disponían del know-how, software, máquinas, ma-
teriales y permisos necesarios para fabricar estas pie-
zas. Sin embargo, la mayor parte de hospitales públi-
cos no pueden permitirse pagar a una empresa para 
que realice estas guías de forma regular. 
Uno de estos hospitales públicos es Hospital Taulí de 
Sabadell. En este proyecto se colabora con los Ciruja-
nos de la Unitat d’ Spatlla, y, utilizando el diseño como 
herramienta, se desarrollado una solución que permi-
te que los médicos de este hospital puedan diseñar 
guías quirúrgicas personalizadas con software gratuito 
y fabricarlas con un coste inferior al ofrecido por las 
empresas externas.
El hecho de que sea cada hospital quien diseñe y fa-
brique su propia instrumentación quirúrgica no supo-
ne unicamente un ahorro en costes, significa un avan-
ce para el hospital hacia la medicina personalizada.
Cada persona es diferente, y cada paciente tiene una 
dolencia distinta; sin embargo, hasta la actualidad los 
cirujanos han realizado operaciones estandarizadas, 
con instrumentos estándar e implantes de catálogo; 
un enfoque personalizado supone una mejora en la 
calidad de vida del paciente y del médico.
Los avances tecnológicos han permitido que cualquier 
persona pueda diseñar y fabricar aquello que tenga 
en mente: la imagen médica, el diseño asistido por 
ordenador, y la impresión 3D han sufrido un avance 
exponencial en los últimos años y se encuentran en un 
momento en el que estudiar la anatomía de cada pa-
ciente así como fabricar material quirúrgico adaptado 
son tareas al alcance de cualquier médico.
Sin embargo, disponer de las herramientas y de los 
conocimientos médicos no es suficiente para producir 
guías quirúrgicas personalizadas; su naturaleza física 
y funcionamiento mecánico, su forma, los materiales 
de los que se compone, los procesos con los que se 
produce y el marco legal que les es aplicado no perte-
necen, al menos en la actualidad, al conocimiento de 
un cirujano, sino al trabajo de un ingeniero.
Este proyecto se tratan de eliminar las barreras entre 
el medico y la ingeniería en un intercambio de conoci-
mientos rico para ambas partes.
En este proyecto se desarrolla un diseño de guía qui-
rúrgica personalizada que puede ser utilizado por los 
hospitales para producir este producto de forma in-
terna. El diseño resultante es aquel que encaja en una 
forma de producción con unos costes lo más reduci-
dos posibles para el Hospital Taulí de Sabadell.
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80 . P R E S E N TA C I O N
Este proyecto de fin de grado se realizó con la colabo-
ración de las siguientes personas:
Gonzalo Espino Gómez:
Estudiante de Ingeniería de Diseño Industrial y Desa-
rrollo del Producto de la Universidad Politécnica de 
Cataluña. 
Ferran Fillat Gomá:
Cirujano en la Unidad de Cirugía Traumatológica y Or-
topédica de hombro del Hospital Taulí de Sabadell.
Jose Carlos Martínez Malo:
Profesor asociado en la Universidad Politécnica de Ca-
taluña.
Las guías quirúrgicas son útiles que ayudan a los ci-
rujanos a realizar cortes y fresados en posiciones y 
orientaciones precisas, permitiendo una operación 
más sencilla para el cirujano y un mejor resultado para 
el paciente.
Cada paciente es distinto y sus necesidades también, 
por este motivo se inventaron las guías quirúrgicas 
personalizadas. Estas guías permiten adaptar la ope-
ración a cada paciente de forma que los cortes y fresa-
dos realizados estén situados en una posición óptima 
en función de las características anatómicas y de la 
dolencia de cada persona.
Los cirujanos de la Unitat d’Espatlla del Centre Taulí 
quieren producir estas guías quirúrgicas personaliza-
das para operaciones de artroplastia inversa de hom-
bro en su propio hospital, pero no disponen de los 
conocimientos técnicos para realizar el diseño de las 
mismas. 
En este proyecto de fin de grado se establece el dise-
ño de las guías quirúrgicas personalizadas necesario 
para producir estos productos en un proceso con un 
coste reducido.
Objetivos generales:
En este Proyecto de Fin de Grado se desarrolla el di-
seño mecánico de una guía quirúrgica personalizada 
para la implantación de prótesis en la operación de 
artroplastia inversa de hombro.
Objetivos específicos:
1. Diseñar un mecanismo de que permita el funciona-
miento de la guía quirúrgica.
2. Establecer la geometría (tipo) de la guía quirúrgica 
personalizada.
3. Seleccionar el material de la guía quirúrgica.
4. Establecer el proceso de fabricación de la guía qui-
rúrgica.
La finalidad de este proyecto es dotar al Hospital Tau-
lí de Sabadell de los diseños y conocimientos nece-
sarios para considerar la implantación de un sistema 
interno de producción de guías quirúrgicas persona-
lizadas.
1. Las pruebas de funcionalidad necesarias para ve-
rificar el correcto funcionamiento de las guías quirúr-
gicas se realizará mediante ensayos manuales con el 
uso de prototipos realizados en máquinas con capa-
cidades inferiores a las reales consideradas para la 
producción.
2. Se establecerán las necesidades de personalización 
a partir de las diferencias encontradas al realizar el 
diseño de las guías quirúrgicas para un número redu-
cido de casos.
3. No será comprobada la coincidencia entre la re-
construcción anatómica realizada en el proceso de 
segmentación con la anatomía real del paciente.
Este proyecto se realiza en la Universitat Politécnica 
de Catalunya como proyecto de final de grado en un 
convenio de cooperación educativa con la corporació 
Parc Taulí
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9El desarrollo del proyecto será abordado mediante el 
método científico.
La memoria que recoge el desarrollo del proyecto es-
tructura al mismo en las siguientes partes:
1. Estudio:
En esta fase se recopila y analiza información con el fin 
de adquirir el conocimiento necesario para alcanzar 
los objetivos definidos.
2. Diseño:
En esta fase se elaboran los diseños que permita al-
canzar los objetivos de forma que este alcance sea 
justificado y verificado
3. Implementación:
En esta fase se comprueba como el diseño realizado 
cumple los objetivos definidos.
La memoria también incluye una fase de presentación 
en su inicio en la que se establecen los objetivos, al-
cance y limitaciones del proyecto; una fase de resulta-
dos al final del proyecto en las que se evalúa el alcan-
ce de los objetivos y una serie de anexos que recogen 
documentos de interés
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Fig.0.7.1 Esquema explicativo del proceso de desarrollo del proceso a partir de sus fases junto con los inputs y outputs de cada fase.
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A continuación se expone la planificación de tiempo 
realizada para el desarrollo del proyecto.
Proyecto:
Horas de desarrollo planificadas inicialmente: 320
Fecha de inicio: 17/02/2017
Fecha de finalización: 10/06/2017
Horas diarias de trabajo (días laborables): 4h
Estudio:
Horas de desarrollo planificadas inicialmente: 148
Fecha de inicio: 17/02/2017
Fecha de finalización: 7/04/2017
Diseño:
Horas de desarrollo planificadas inicialmente: 60
Fecha de inicio: 7/04/2017
Fecha de finalización: 28/4/2017
Implementación:
Horas de desarrollo planificadas inicialmente: 80
Fecha de inicio: 28/04/2017
Fecha de finalización: 26/05/2017
Memoria:
Horas de desarrollo planificadas inicialmente: 32
Fecha de inicio: 26/05/2017
Fecha de finalización: 9/06/2017
0.8. PLANIFICACIÓN
0 . P R E S E N TA C I O N
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Fig.0.8.1. Diagrama de Gantt de las horas de desarrollo planificadas inicialmente para las distintas fases del proyecto
Fig.0.8.2. Horas de desarrollo planificadas en las distintas fases 
del proyecto de forma inciial
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En la fase de estudio se recopilará y analizará informa-
ción con el fin de obtener los conocimientos necesa-
rios para el diseño mecánico de las guías quirúrgicas.
Planificación de la artroplastia inversa de hombro:
Define las referencias utilizadas por el cirujano para el 
correcto posicionamiento de los implantes en la artro-
plastia inversa de hombro.
Normativa:
Recoge la normativa que afecta a la producción de 
guías quirúrgicas personalizadas y que establece los 
requisitos necesarios para que las guías puedan ser 
producidas y comercializadas de forma legal. Esta nor-
mativa permite conocer distintos aspectos necesarios 
para que el producto diseñado sea seguro.
Patentes:
Se estudia como puede afectar la protección ofrecida 
por las patentes al diseño realizado y se analizan pa-
tentes de productos similares.
Fabricación:
Estudia distintas formas de fabricación aditiva que po-
sibilitan la manufactura de estos productos.
Fabricación:
Estudia las necesidades de materiales para su uso en 
las guías quirúrgicas personalizadas y analiza distintos 
materiales aptos actualmente disponibles en el mer-
cado.
Maquinaria:
Analiza distintas máquinas disponibles en el mercado 
que permiten la manufactura de guías quirúrgicas per-
sonalizadas.
A continuación se enumeran y explican brevemente 
las distintas áreas en las que fue realizado un estudio 
necesario para permitir la realización de los diseños:
Concepto de guía quirúrgica personalizada:
Define la utilidad y funcionamiento de las guías quirúr-
gicas personalizadas en general.
Producción de guías quirúrgicas personalizadas:
Analiza el método de producción de guías quirúrgicas 
personalizadas en empresas externas.
Anatomía del hombro:
Permite conocer la anatomía y la denominación de las 
distintas partes del cuerpo implicadas en el proyecto.
Artroplastia inversa:
En este apartado se explica de forma general el pro-
cedimiento de la artroplastia inversa de hombro, defi-
niendo el contexto en el que se utiliza la guía quirúrgi-
ca y la función que desempeña dentro de la operación.
1.1. INTRODUCCIÓN
1.2. ÁREAS DE ESTUDIO
1.3. CONCEPTO DE GUÍA QUIRÚRGICA 
PERSONALIZADA
1.3.1. DEFINICIÓN DE LA GUÍA QUIRÚRGICA
En gran parte de las operaciones los cirujanos deben 
realizar cortes o fresados en los huesos del paciente 
con fines específicos.
Estos cortes y fresados se realizan con unas trayecto-
rias que son definidas en una fase previa a la opera-
ción en base a los objetivos a alcanzar por el médico, 
a esta fase se la denomina como planificación previa 
a la operación.
Sin la ayuda de las guías quirúrgicas, en la realización 
de la cirugía, el cirujano fija las herramientas de corte 
y fresado con sus brazos, tratando de seguir las trayec-
torias previamente definidas mental y manualmente. 
Esto provoca que los cortes y fresados resultantes no 
se realicen exactamente con las trayectorias definidas 
en la planificación, la cirugía no es óptima, no alcanza 
en la mayor medida los objetivos establecidos por el 
cirujano.
Las guías quirúrgicas son útiles que fijan de forma me-
cánica las herramientas de corte y fresado utilizadas 
por el cirujano durante la cirugía, permitiendo que los 
cortes y fresados realizados sigan de forma exacta las 
trayectorias definidas en la planificación previa a la 
operación, mejorando los resultados de la cirugía.
1 . E S T U D I O
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1.3.2. EJEMPLO DEL USO DE LA GUÍA QUIRÚRGICA
Un paciente tiene un tumor en el hueso de la tibia.
En la planificación quirúrgica el médico decide extraer 
al paciente una parte de su tibia afectada por un tu-
mor y sustituírla con un trozo de hueso de un cadáver 
(alógrafo).
El cirujano establece en la planificación previa a la 
operación las trayectorias de corte en la tibia del pa-
ciente que permiten mantener la máxima cantidad 
de hueso sano posible y que aseguren la eliminación 
completa del tumor. En esta planificación previa a la 
operación se diseña una guía quirúrgica que permite 
fijar la herramienta de corte en estas trayectorias.
A su vez, en la planificación previa a la operación se 
establecen en el hueso del cadáver las trayectorias de 
corte que permiten un alógrafo con unas medidas lo 
más similares posible al trozo de tibia eliminado en el 
paciente (misma longitud y forma similar). En la planifi-
cación previa a la operación se diseña una guía quirúr-
gica que asegure la correcta realización de los cortes
Las guías de corte son fabricadas y utilizadas en la rea-
lización de los cortes en el paciente y hueso del ca-
dáver durante la cirugía, las trayectorias de los cortes 
realizados coinciden con los previamente establecidos 
en ela planificación previa a la operación. La opera-
ción es exitosa
en el hueso del cadáver.
Fig.1.3.2.1. Imágenes del tumor de la tibia.
Fig.1.3.2.2. Corte y guías planeados para el paciente (izquierda) y 
guía de corte para el hueso de cadáver (derecha).
Fig.1.3.2.4. Guía quirúrgica personalizada para obtener un 
alógrafo con la geometría definida en la planificación previa a la 
Fig.1.3.2.3. Guía quirúrgica personalizada para extraer la sección 
de hueso definida en la planificación previa a la operación.
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En este apartado se estudia el método de producción 
de guías quirúrgicas personalizadas utilizado en una 
empresa que comercializa guías quirúrgicas persona-
lizadas. 
Para ver el documento original del que se extrae la 
información.
1.4.1. DATOS DE LA EMPRESA:
 
Nombre: 
Avinent Implant Systems
Actividades realizadas: 
Diseño y fabricación de implantes dentales en serie.
Diseño y fabricación de implantes dentales adaptados 
al paciente.
Diseño y fabricación de instrumentación quirúrgica 
personalizada.
Diseño y fabricación de implantes quirúrgicos perso-
nalizados
Localización:
Carretera de Navarcles, 107
Pol. Industrial Santa Anna I
Apartado 20
08251 Santpedor (Barcelona) - España
1.4.2. PROCESO DE PRODUCCIÓN
La empresa utiliza un proceso definido para la obten-
ción de las guías quirúrgicas personalizadas que agru-
pa las fases necesarias para la fabricación de este tipo 
de productos. Este proceso es común a todas laque-
llas empresas que producen instrumentación quirúr-
gica personalizada, ya que para realizar la fabricación 
de las guías quirúrgicas es necesaria una serie de in-
formación obtenida como resultado de la realizacion 
de una serie de fases previas.
1. Obtención de la Imagen Médica: 
Se obtienen imágenes bidimensionales de la anato-
mía interna del paciente. Estas imagenes se toman 
mediante un TAC, un aparato que revela el interior del 
paciente lanzando ondas que atraviesan el cuerpo hu-
mano e interpretando la información de las ondas una 
vez han atravesado han atravesado la anatomía. Las 
imagenes obtenidas del TAC son una serie de  imáge-
nes bidimensionales que muestran las secciones inte-
riores de una determinada parte del cuerpo.
2. Segmentación:
Esta fase se centra en reconstruir tridimensionalmente 
la anatomía de interés a partir de las imagenes bidi-
mensionales de las secciones de la anatomía del pa-
ciente.
Para ello se seleccionan en las secciones las áreas de 
interés, posteriormente, un programa informático re-
construye un modelo tridimensional con la informa-
ción de las distintas secciones seleccionadas.
1.4. PRODUCCIÓN DE LAS
GUÍAS QUIRÚRGICAS PERSONALIZADAS
Fig.1.4.2.1. Diagrama de un aparato de TAC utilizado en el proce-
so de obtención de imagen médica.
Fig.1.4.2.2. Imagenes bidimensionales obtenidas mediante TAC 
que muestran las secciones del interior del cráneo.
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3. Planificación y diseño:
La planificación consiste en definir como se realizará 
la operación y en consecuencia se diseñan las guías 
quirúrgicas que permitan realizarla.
En primer lugar el médico decide las trayectorias de 
los cortes y fresados que se deben realizar en la ope-
ración.
Posteriormente se diseñan los útiles que permiten 
realizar las funciones definidas por el médico. Estos 
útiles se diseñan tomando como referencia el modelo 
tridimensional de la anatomía del paciente.
4. Fabricación:
Los útiles diseñados de forma digital son fabricados 
en forma de piezas físicas.
La fabricación se suele realizar por técnicas CAM 
(computer assisted manufacturing) en las que una má-
quina replica en un material la geometría contenida 
en un archivo. 
5. Esterilización:
Los productos deben ser acondicionados para ser usa-
dos en contacto con el interior del cuerpo del pacien-
te. Las guías quirúrgicas son esterilizadas de manera 
que tras estar en contacto con el paciente no dejen 
ningún tipo de residuo nocivo para la salud del pa-
ciente.
Fig.1.4.2.3 Selección de la anatomía de interés y su reconstrucción 
tridimensional realizadas en el proceso de segmentación.
Fig.1.4.2.5 Fabricación de guías quirúrgicas dentales por medio 
de estereolitografía realizada en el proceso de fabricación.
Fig.1.4.2.4 Diseño de guía quirúrgica para cortar y extraer parte 
de un hueso afectado por un tumor. Realizado en la fase de 
planificación.
Fig.1.4.2.6 Guía quirúrgica dental introducida en una máquina de 
esterilización mediante rayos UV durante el proceso de esteriliza-
ción.
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A continuación se exponen imágenes de las distintas 
partes que conforman la articulación del hombro cuyo 
conocimiento es necesario para el diseño de las guías 
quirúrgicas personalizadas.
A continuación se muestran una serie de imagenes 
que ilustran la articulación del hombro y la denomina-
ción de sus distintas partes.
En esta página se muestra la articulación glenohume-
ral, que permite realizar los movimientos del brazo.
Abarca el húmero (izquierda) y la escápula (derecha).
Fig.1.5.1. Anatomía de la articulación glenohumeral
1.5. ANATOMÍA DEL HOMBRO
1 . E S T U D I O
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Fig.1.5.2. Anatomía de la escápula
En esta página se muestra la anatomía de la escapula 
en detalle. 
La escápula es el hueso sobre el que la guía quirúrgica 
realizará su función, ya que durante la cirugía es nece-
sario hacer un fresado en el interior de la escápula que 
tiene su punto de entrada en la cavidad glenoidea.
La trayectoria del fresado se establece tomando diver-
sas referencias de la anatomía de la escápula de cada 
paciente.
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1.6. ARTROPLASTIA INVERSA
1.6.1. CASOS EN LOS QUE SE REALIZA LA 
ARTROPLASTIA INVERSA:
A continuación se exponen datos generales sobre la 
cirugía de artroplastia inversa que permiten entender 
la función la guía quirúrgica personalizada:
La artroplastia inversa de hombro es un procedimien-
to enfocado a personas que sufren un desgaste en las 
articulaciones del hombro y daños en el manguito de 
rotadores (el manguito de rotadores es un conjunto 
de músculos que permiten realizar los movimientos 
de rotación del hombro y de levantamiento frontal y 
anterior).  Las personas a las que se les realiza un ar-
troplastia inversa suelen ser pacientes mayores que no 
tienen la movilidad de brazos suficiente para llevar a 
cabo de forma autónoma las Actividades de la Vida 
Diaria (AVD).
1.6.2. PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO DE LA 
ARTROPLASTIA INVERSA:
La artroplastia inversa de hombro sustituye la anato-
mía desgastada del hueso por un implante que altera 
además el funcionamiento de los músculos de forma 
que las funciones realizadas originalmente por el man-
guito de rotadores (dañado) pasan, con la realización 
del implante a ser realizadas por el músculo deltoides 
(que debe estar sano).
Se denomina a esta técnica como artroplastia inversa 
de hombro debido a que invierte el funcionamiento 
natural de la articulación; en la anatomía humana el 
húmero (esfera), gira dentro de la cavidad glenoidea 
(cavidad); tras la realización de la artroplastia inversa, 
la cavidad glenoidea pasa a ser la esfera (en ella se an-
cla la esfera glenoidea) y el húmero se transforma en 
cavidad (se secciona y se transforma en una cavidad).
Invertir la articulación permite desplazar el centro de 
giro del brazo, de manera que el deltoides puede 
ejercer más fuerza y tener más movilidad.
A continuación se ilustra la anatomía con funciona-
miento normal del hombro y la anatotomía para el 
funcionamiento inverso de la articulación, mostrando 
como aumentan las palancas desde la inserción del 
deltoides.
También se da acceso a un video que ilustra el funcio-
namiento de la artroplastia inversa de forma detallada.Fig.1.6.1.1. Esquema explicativo de la rotura del manguito de 
rotadores.
Fig.1.6.2.1. Esquema explicativo del funcionamiento normal del 
hombro (izquierda) y el funcionamiento invertido (derecha) y la 
posible palanca desde la inserción del deltoides:
Cod.1.6.2.2. Enlace a video explicativo del funcionamiento biome-
cánico de la artroplastica inversa. El
L L
Inserción del deltoides
 Punto de aplicación y
dirección de la fuerza 
del deltoides
 Punto de aplicación y
dirección de la fuerza 
del deltoides
Inserción del deltoides
1 . E S T U D I O
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1.6.3. PRÓTESIS DE LA ARTROPLASTIA INVERSA DE 
HOMBRO
A continuación se muestra un ejemplo de protesis arti-
cular utilizada en la artroplastia inversa de hombro y se 
analizan las distintas partes que lo componen.
El conocimiento de las partes que componen el im-
plante permite comprender la función realizada por 
la guía quirúrgica personalizada para la artroplastia 
inversa de hombro.
En este caso la protesis analizada es el “Biomet Com-
prehensive Reverse Shoulder System”. 
Humeral Stem:
Bara metálica introducida en el interior del húmero, 
permite anclar el humeral bearing a la anatomía del 
paciente.
Humeral Bearing:
Pieza plástica con forma concava que se ancla al Hu-
meral Stem. Conforma la nueva cavidad de la articu-
lación del hombro.
Glenoid Baseplate:
Pieza metálica introducida y fijada en el interior de 
la cavidad glenoidea que permite el anclaje de la 
Glenosphere a la anatomía del paciente.
Glenosphere:
Pieza metálica esférica anclada al glenoid basepla-
te. Conforma la nueva esfera de la articulación del 
hombro.
Se adjunta a continuación un enlace que proporciona 
información más detallada de la prótesis. También 
esta disponible en la bibliografía.
humeral stem
HUMERAL IMPLANT GLENOID IMPLANT
glenosphere
humeral bearing glenoid baseplate
Fig.1.4.6.3. Imagen de los componentes que conforman la protesis “Biomet Comprehensive Reverse Shoulder System”.
Fig.1.4.6.2. Ilustración de la protesis de artroplastia inversa 
implantada en la anatomía del paciente.
Cod.1.6.3.1. Enlace a catálogo de “Biomet Comprehensive Shoul-
der System”.
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FASE1 FASE 2
1.6.4. PROCEDIMIENTO QUIRÚRGICO
A continuación se describe de forma general el proce-
dimiento quirúrgico que permite realizar la operación 
de artroplastia inversa.
Para acceder al documento original del que se extrae 
la información (Ver anexo X)
1. Exposición:
Acciones encaminadas a exponer el área de la articu-
lación del paciente afectada al exterior (cavidad gle-
noidea y la cabeza del húmero).
2. Fresado y osteotomía del húmero:
Se adapta la forma del húmero para poder introducir 
el “humeral stem” y anclar el “humeral bearing”. La 
cabeza del húmero se corta y se crea una cavidad tu-
bular en el interior de este hueso mediante un fresado.
3. Fijación del implante humeral stem:
Se introduce el “humeral stem” en el espacio previa-
mente fresado del húmero y se fija mediante apriete 
al hueso.
4. Fresado de la cavidad glenoidea:
Se fresa la cavidad glenoidea con el fin de poder intro-
ducir en ella el “glenoid baseplate”.
6. Colocación de los implantes humeral bearing y 
glenoid sphere:
Se ancla el “humeral bearing” al “humeral stem” y la 
“glenosphere” sobre el “glenoid baseplate”.
5. Fijación del baseplate:
Se introduce el “glenoid baseplate” en la espacio fre-
sado de la cavidad glenoidea y se fija mediante torni-
llos a la escápula.
FASE 3
FASE 6
FASE 4 FASE 5
Fig.1.6.4.1. Ilustraciones de las distintas fases en el procedimiento 
quirúrgico para la realización de la artroplastia inversa de hombro.
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1.6.5. FUNCIÓN DE LA GUÍA QUIRÚRGICA EN LA 
ARTROPLASTIA INVERSA
Concepto de guía quirúrgica personalizada para la 
operación de artroplastia inversa de hombro:
La guía quirúrgica cumple su función en el Paso 4 del 
procedimiento quirúrgico expuesto en el apartado an-
terior (Fresado de la cavidad glenoidea).
Una cavidad tubular fresada en la escápula condiciona 
el posicionamiento del implante. Un fresado con una 
trayectoria incorrecta puede significar una mala colo-
cación del implante,  un consecuente mal movimiento 
de la prótesis que provoca una reducción de la salud 
del paciente.
En la planificación previa a la operación, el cirujano 
define una trayectoria de fresado que permite una co-
rrecta colocación del implante
La guía quirúrgica permite que la trayectoria del fresa-
do realizado en la cirugía coincida con la establecida 
en la planificacion previa a la operación.
Principio de fijación mecánica de la trayectoria del 
fresado realizado en la escápula:
A continuación se explica el mecanismo según el cual 
la guía quirúrgica permite que el fresado realizado du-
rante la cirugía de la artroplastia inversa de hombro 
coincida con la trayectoria definida en la planificación 
previa a la operación:
La guía quirúrgica no fija directamente el instrumento 
con el que se realiza el fresado de la cavidad glenoi-
dea. 
La guía quirúrgica permite fijar una varilla alargada lla-
mada “Pin de Steinam” a en el interior de la cavidad 
glenoidea de la escápula con posición y ángulo que 
definen la trayectoria de fresado planificada, poste-
riormente esta varilla actuará como eje de giro para el 
instrumento que fresa la cavidad glenoidea, llamado 
“canulated reamer”.
Por tanto la función desempeñada por la guía quirúr-
gica es la de fijar mecánicamente el Pin de Steinman 
de forma que su posición y ángulo permitan que el 
fresado de la escápula se realice con una trayectoria 
que coincida con la definida en la planificación previa 
a la operación.
Fig.1.6.5.1. Fijación del Pin de Steinman en la posición y 
trayectorias planificadas de forma previa a la operación 
mediante el uso de una guía quirúrgica.
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Fig.1.6.5.2. Esquema ilustrativo del giro del “Canulated Reamer” 
sobre el Pin de Steinman” Fig.1.6.5.3. Imagen del fresado realizado sobre la cavidad glenoi-
dea mediante el “Canulated Reamer”
1 . E S T U D I O
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La guía quirúrgica define la trayectoria mediante la co-
locación del pin de Steinman la trayectoria con el que 
se realizará el fresado de la cavidad glenoidea.
A continuación se exponen los criterios utilizados para 
definir una trayectoria de fresado que asegure la bue-
na colocación del implante sobre el paciente.
La trayectoria de fresado adecuada es aquella que 
proporciona una fijación estable del implante y un 
funcionamiento biomecánico adecuada de la articula-
ción. La colocación del implante debe permitir la me-
jor fluided de movimiento posible y evitar el desgaste 
del mismo (maximizar el tiempo de vida del implante).
Existen numerosas técnicas válidas para establecer la 
trayectoria de fresado adecuadas para asegurar la co-
rrecta colocación del implante.
A continuación se muestra técnica utilizada por Ferran 
Fillat Gomá, Cirujano en la Unidad de Cirugía Trauma-
tológica y Ortopédica de hombro del Hospital Taulí 
de Sabadell, y que será empleada en el diseño de las 
guías quirúrgicas personalizadas de este proyecto:
 
1. El fresado se realiza en un eje contenido en el plano 
escapular. El plano escapular es un plano definido por 
los sigiuientes tres puntos; Punto inferior de la fosa 
supraespinosa (1), Punto de intersección de las fosas 
(2) y Ángulo inferior de la escápula (3).
Para acceder al plano que muestra el posicionamiento 
del eje de fresado (ver Anexo X )
2. El fresado se realiza con una trayectoria con posi-
ción de inicio en el centro de la cavidad glenoidea y 
con dirección hacia en el punto de intersección de las 
fosas: El eje de fresado tiene su posición de entrada 
en el centro de la cavidad glenoidea (A) y su dirección 
se establece en la recta que une (A) con el punto de 
intersección de fosas (2).
Fig.1.7.3 
Ángulo inferior de la 
escapula. (3).
Fig.1.7.2 
Punto de intersección 
de las fosas (2).
Fig.1.7.1 
Punto inferior de la 
fosa supraespinosa (1).
Fig.1.7.5 
Trayectoria estableci-
da de fresado.
Fig.1.7.4 
Centro de la cavidad 
glenoidea (A).
1.7. PLANIFICACIÓN DE LA 
ARTROPLASTIA INVERSA DE HOMBRO
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1.8. NORMATIVA
1.8.1. NORMATIVA APLICADA
Las guías quirúrgicas personalizadas se engloban en 
el grupo de productos sanitarios así como productos 
hechos a medidas.
La normativa que afecta a las actividades de diseño, 
producción y comercialización de guías quirúrgicas 
personalizadas queda recogidas en el siguiente do-
cumentos:
1. Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el 
que se regulan los productos sanitarios.
Para acceder al documento original (ver bibliografía)
A continuación se expone como la normativa que 
afecta al diseño de las guías quirúrgicas personaliza-
das.
Debido a que el diseño de guía quirúrgica persona-
lizada realizado en este proyecto no se destinará a la 
producción, la normativa es expuesta por establecer 
requisitos que aseguran la seguridad del diseño.
Las guías quirúrgicas quedan definidas como pro-
ducto sanitario, a medida y dirigido a investigaciones 
científicas, segun lo establecido por el art. 2 del real 
decreto 1591/2009, de 16 de octubre:
“a) Producto sanitario: Cualquier instrumento, dispo-
sitivo, equipo, programa informático, material u otro 
artículo, utilizado solo o en combinación, incluidos los 
programas informáticos destinados por su fabricante a 
finalidades específicas de diagnóstico y que interven-
gan en su buen funcionamiento, destinado por el fa-
bricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:
1. Diagnóstico, prevención, control, tratamiento o ali-
vio de una enfermedad.
2. Diagnóstico, control, tratamiento, alivio o compen-
sación de una lesión o de una deficiencia.
3. Investigación, sustitución o modificación de la ana-
tomía o de un proceso fisiológico.
4. Regulación de la concepción.
y que no ejerza la acción principal que se desee obte-
ner en el interior o en la superficie del cuerpo humano 
por medios farmacológicos, inmunológicos ni meta-
bólicos, pero a cuya función puedan contribuir tales 
medios.”
“d) Producto a medida: un producto sanitario fabrica-
do específicamente según la prescripción escrita de 
un facultativo especialista, en la que éste haga constar 
bajo su responsabilidad las características específicas 
de diseño, y que se destine únicamente a un paciente 
determinado.”
1.8.2. DEFINICIONES
Las guías quirúrgicas personalizadas estan definidas 
como producto sanitario a medida de la clase IIa, y 
como tal recibirá el efecto de la normativa.
“e) Producto destinado a investigaciones clínicas: 
cualquier producto destinado a ser puesto a disposi-
ción de un facultativo especialista para llevar a cabo 
las investigaciones contempladas en el apartado 2.1 
del anexo X, efectuadas en un entorno clínico humano 
adecuado.”
Los productos sanitarios se clasifican en distintas cla-
ses atendiendo al riesgo que entraña su utilización (I, 
IIa, IIb y III), ordenadas de menor a mayor riesgo, la 
clasificación se realiza en función del tiempo de uso y 
la invasión realizada en el cuerpo del paciente:
Debido al tiempo de uso y a la invasión realizada 
las guías quirúrgicas personalizadas se considerarán 
como producto sanitario cuyo uso es pasajero e invasi-
vo de tipo quirúrgico según lo establecido en el Ane-
xo IX apartado I art. 1.2 del real decreto 1591/2009, 
de 16 de octubre:
“Uso pasajero: Destinados normalmente a utilizarse 
de forma continua durante menos de sesenta minu-
tos.”
“Producto invasivo de tipo quirúrgico: Producto inva-
sivo que penetra en el interior del cuerpo a través de 
la superficie corporal por medio de una intervención 
quirúrgica o en el contexto de una intervención qui-
rúrgica.”
1 . E S T U D I O
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1.8.3. REQUISITOS FUNCIONALES SEGÚN 
NORMATIVA
Según el Anexo I apartado I (Requisitos esenciales) del 
real decreto 1591/2009, de 16 de octubre:
“Los productos deberán diseñarse y fabricarse de for-
ma tal que su utilización no:
1. Comprometa el estado clínico o la seguridad de 
los pacientes ni la seguridad y la salud de los usua-
rios, y en su caso, de otras personas cuando se utilizan 
en las condiciones y con las finalidades previstas. Los 
posibles riesgos asociados a la finalidad prevista de-
berán ser aceptables en relación con el beneficio que 
proporcionen al paciente y compatibles con un nivel 
elevado de protección de la salud y de la seguridad.
Esto implicará:
La reducción, dentro de lo posible, del riesgo deriva-
do de errores de utilización debidos a las característi-
cas ergonómicas del producto y al entorno en el que 
está previsto utilizar el producto (diseño que tenga en 
cuenta la seguridad del paciente), y tener en cuenta 
los conocimientos técnicos, la experiencia, la forma-
ción, el adiestramiento y, en su caso, las condiciones 
médicas y físicas de los usuarios previstos (diseño para 
usuarios no profesionales, profesionales, con discapa-
cidad u otros).
2. Las soluciones adoptadas por el fabricante en el di-
seño y la construcción de los productos deberán ajus-
tarse a los principios de integración de la seguridad 
teniendo en cuenta el estado generalmente reconoci-
do de la técnica.
Al seleccionar las soluciones más adecuadas el fabri-
cante aplicará los siguientes principios, en el orden 
que se indica:
Eliminar o reducir los riesgos en la medida de lo posi-
ble (seguridad inherente al diseño y a la fabricación).
Adoptar las oportunas medidas de protección incluso 
alarmas, en caso de que fuesen necesarias, frente a los 
riesgos que no puedan eliminarse.
Informar a los usuarios de los riesgos residuales debi-
dos a la incompleta eficacia de las medidas de protec-
ción adoptadas.
3. Los productos deberán ofrecer las prestaciones que 
les haya atribuido el fabricante y estarán diseñados, 
fabricados y acondicionados de forma que puedan 
desempeñar una o varias de las funciones contempla-
das en las letras a) o b), del apartado 1, del artículo 2, 
y tal y como el fabricante las haya especificado.
4. Las características y prestaciones referidas en los 
apartados 1, 2 y 3 no deberán alterarse en un grado 
tal que se vean comprometidos el estado clínico y la 
seguridad de los pacientes ni en su caso, de terceros, 
mientras dure el período de validez previsto por el fa-
bricante, cuando el producto se vea sometido a las 
situaciones que puedan derivarse de las condiciones 
normales de utilización.
5. Los productos deberán diseñarse, fabricarse y 
acondicionarse de forma tal que sus características y 
prestaciones, según su utilización prevista, no se vean 
alteradas durante el almacenamiento y transporte, te-
niendo en cuenta las instrucciones y datos facilitados 
por el fabricante.
6. Cualquier efecto secundario no deseado deberá 
constituir un riesgo aceptable en relación con las pres-
taciones atribuidas.
6 bis. La demostración de la conformidad con los re-
quisitos esenciales debe incluir una evaluación clínica 
con arreglo al anexo X.”
Las guías quirúrgicas se definen pues como productos 
sanitarios invasivos de tipo quirúrgico y de uso pasaje-
ro, además, las guías quirúrgicas personalizadas que-
dan definidas como producto sanitario de la clase IIa 
según lo establecido en el Anexo IX apartado III art. 
2.2 del real decreto 1591/2009, de 16 de octubre:
“2.2 Regla 6.–Todos los productos invasivos de tipo 
quirúrgico destinados a un uso pasajero entrarán en la 
clase IIa salvo que:
Se destinen específicamente a controlar, diagnosticar, 
vigilar o corregir una alteración cardiaca o del sistema 
circulatorio central por contacto directo con estas par-
tes del cuerpo, en cuyo caso se incluirán en la clase 
III.”
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1.8.4. REQUISITOS EN EL DISEÑO Y FABRICACIÓN 
SEGÚN NORMATIVA
Según el Anexo I apartado II (Requisitos relativos al 
diseño y fabricación) del real decreto 1591/2009, de 
16 de octubre:
“7. Propiedades químicas, físicas y biológicas.
7.1 Los productos deberán diseñarse y fabricarse de 
forma que se garanticen las características y presta-
ciones contempladas en la parte I, «Requisitos gene-
rales», con especial atención a:
La elección de los materiales utilizados, especialmen-
te en lo que respecta a la toxicidad y, en su caso, la 
inflamabilidad; la compatibilidad recíproca entre los 
materiales utilizados y los tejidos biológicos, células 
y líquidos corporales, teniendo en cuenta la finalidad 
prevista del producto; si procede, los resultados de las 
investigaciones biofísicas, o bien de la modelización 
cuya validez se haya demostrado previamente.
7.2 Los productos deberán diseñarse, fabricarse y 
acondicionarse de forma que se minimice el riesgo 
presentado por los contaminantes y residuos para el 
personal que participe en el transporte, almacena-
miento y utilización, así como para los pacientes, con 
arreglo a la finalidad prevista del producto. Deberá 
prestarse especial atención a los tejidos expuestos y a 
la duración y frecuencia de la exposición.
7.3 Los productos deberán diseñarse y fabricarse de 
modo que puedan utilizarse de forma totalmente se-
gura con los materiales, sustancias y gases con los 
que entren en contacto durante su utilización normal 
o en procedimientos habituales; en caso de que los 
productos se destinen a la administración de medi-
camentos, deberán diseñarse y fabricarse de mane-
ra compatible con los medicamentos de que se trate 
con arreglo a las disposiciones y restricciones que ri-
jan tales productos, y su utilización deberá ajustarse 
de modo permanente a la finalidad para la que estén 
destinados.” 
[...]
“7.5 Los productos deberán diseñarse y fabricarse de 
forma que se reduzcan al mínimo los riesgos que se 
deriven de las sustancias desprendidas por el produc-
to. Se prestará una atención especial a las sustancias 
cancerígenas, mutágenas o tóxicas para la reproduc-
ción, de conformidad con lo establecido en el anexo 
VI del Reglamento (CE) n.o 1272/2008 del Parlamento 
Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, 
sobre clasificación, etiquetado y envasado de sustan-
cias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las 
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el 
Reglamento (CE) n.o 1907/2006. se refiere al cumpli-
miento de los requisitos esenciales, en particular los 
recogidos en este párrafo, en la documentación téc-
nica y, en las instrucciones de utilización, información 
sobre los riesgos residuales para estos grupos de pa-
cientes y, si procede, sobre las medidas de precaución 
apropiadas.
7.6 Los productos deberán diseñarse y fabricarse de 
forma que se reduzcan lo más posible los riesgos que 
se deriven de la incorporación no intencionada de 
sustancias al producto, teniendo en cuenta el produc-
to de que se trate y el tipo de entorno en que vaya a 
ser utilizado.”
[...]
“8. Infección y contaminación microbiana.
8.1 Los productos y sus procedimientos de fabricación 
deberán diseñarse de forma que se elimine o se re-
duzca lo más posible el riesgo de infección para el 
paciente, para el usuario y para terceros. El diseño de-
berá permitir una manipulación fácil y, siempre que 
esté indicado, minimizar la contaminación del produc-
to por el paciente o viceversa durante la utilización.”
[...]
“8.3 Los productos suministrados en estado estéril 
deberán diseñarse, fabricarse y acondicionarse en un 
envase no reutilizable o según procedimientos apro-
piados de manera que sean estériles en el momento 
de su puesta en el mercado y que mantengan esta ca-
lidad en las condiciones previstas de almacenamiento 
y transporte hasta que el envase protector que garan-
tice la esterilidad se deteriore o se abra.
1 . E S T U D I O
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8.4 Los productos suministrados en estado estéril de-
berán fabricarse y esterilizarse mediante un método 
adecuado y validado.
8.5 Los productos que deban ser esterilizados debe-
rán fabricarse en condiciones adecuadamente contro-
ladas (por ejemplo, las relativas al medio ambiente).”
[...]
“9. Propiedades relativas a la fabricación y al medio 
ambiente.
9.1 Cuando el producto se destine a utilizarse en 
combinación con otros productos o equipos, la com-
binación, comprendido el sistema de unión, deberá 
ser segura y no alterar las prestaciones previstas. Toda 
restricción de la utilización deberá figurar en la etique-
ta o en las instrucciones de utilización.
9.2 Los productos deberán diseñarse y fabricarse de 
forma que se eliminen o se reduzcan lo más posible:
los riesgos de lesiones vinculados a sus características 
físicas, incluidas la relación volumen/presión, las ca-
racterísticas dimensionales y, en su caso, ergonómicas;
los riesgos vinculados a las condiciones del medio-am-
biente razonablemente previsibles, como los campos 
magnéticos, influencias eléctricas externas, descargas 
electrostáticas, presión, temperatura o variaciones de 
la presión o aceleración; los riesgos de interferencia 
recíproca con otros productos, utilizados normalmen-
te para las investigaciones o tratamientos efectuados;
los riesgos que se derivan, en caso de imposibilidad 
de mantenimiento o calibración (por ejemplo, en el 
caso de los productos implantables), del envejeci-
miento de los materiales utilizados o de la pérdida de 
precisión de un mecanismo de medida o de control.”
[...]
“10. Productos con función de medición.
10.1 Los productos con función de medición deberán 
diseñarse y fabricarse de forma que proporcionen una 
constancia y una precisión de la medición suficientes 
dentro de los límites de precisión adecuados a la fi-
nalidad del producto. Los límites de precisión serán 
indicados por el fabricante.
10.2 La escala de medida, de control y de visualización 
deberá diseñarse con arreglo a principios ergonómi-
cos que tengan en cuenta la finalidad del producto.
10.3 Las mediciones efectuadas por los productos con 
función de medición deberán expresarse en unida-
des legales con arreglo a lo dispuesto en la Directi-
va 80/181/CEE del Consejo, de 20 de diciembre de 
1979, relativa a la aproximación de las legislaciones 
de los Estados miembros sobre las unidades de me-
dida.”
[...]
“12.7 Protección contra los riesgos mecánicos y tér-
micos.
12.7.1 Los productos deberán diseñarse y fabricarse 
de forma que el paciente y el usuario estén protegidos 
de los riesgos mecánicos relacionados, por ejemplo, 
con la resistencia, la estabilidad y las piezas móviles.
12.7.2 Los productos deberán diseñarse y fabricarse 
de forma que los riesgos derivados de las vibraciones 
producidas por los productos se reduzcan al mínimo 
nivel posible, teniendo en cuenta el progreso técnico 
y la disponibilidad de medios de reducción de las vi-
braciones, especialmente en su origen, salvo si las vi-
braciones forman parte de las prestaciones previstas.”
[...]
“13. Datos proporcionados por el fabricante.
13.1 Cada producto deberá ir acompañado de la 
información necesaria para su utilización con plena 
seguridad y adecuadamente, teniendo en cuenta la 
formación y los conocimientos de los usuarios poten-
ciales, y para identificar al fabricante.
Esta información estará constituida por las indicacio-
nes que figuren en la etiqueta y las que figuren en las 
instrucciones de utilización.
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Los datos necesarios para la utilización del producto 
con plena seguridad deberán figurar, siempre que sea 
factible y adecuado, en el propio producto y/o en un 
envase unitario o, en su caso, en el envase comercial. 
Si no es factible envasar individualmente cada unidad, 
estos datos deberán figurar en unas instrucciones de 
utilización que acompañen a uno o varios productos.
Todos los productos deberán incluir en su envase las 
instrucciones de utilización. Excepcionalmente, estas 
instrucciones no serán necesarias en el caso de los 
productos de las clases I y IIa, si la completa seguri-
dad de su utilización puede garantizarse sin ayuda de 
tales instrucciones.
13.2 Los datos podrán adoptar, cuando sea apropia-
do, la forma de símbolos. Los símbolos y los colores 
de identificación que se utilicen deberán ajustarse a 
las normas armonizadas. Si no existe ninguna norma 
en este campo, los símbolos y colores se describirán 
en la documentación que acompañe al producto.
13.3 La etiqueta deberá incluir los siguientes datos:
a) El nombre o la razón social y la dirección del fabri-
cante. Por lo que respecta a los productos importados 
en el territorio comunitario con vistas a su distribución 
en el mismo, la etiqueta, el envase exterior o las ins-
trucciones de utilización deberán incluir, además, el 
nombre y la dirección del representante autorizado, 
cuando el fabricante carezca de domicilio social en la 
Comunidad.
b) La información estrictamente necesaria para identi-
ficar el producto y el contenido del envase, en particu-
lar por parte de los usuarios.
c) Cuando sea apropiado, la palabra «estéril».
d) El código del lote precedido por la palabra «lote» o 
el número de serie, según proceda.
e) Cuando sea apropiado, la fecha antes de la cual de-
berá utilizarse el producto para tener plena seguridad, 
expresada en año y mes.
f) La indicación, cuando sea apropiado, de que el pro-
ducto es de un solo uso. La indicación del fabricante 
de que el producto es de un solo uso debe ser homo-
génea en toda la Comunidad.
f) La indicación, cuando sea apropiado, de que el pro-
ducto es de un solo uso. La indicación del fabricante 
de que el producto es de un solo uso debe ser homo-
génea en toda la Comunidad.
g) En el caso de los productos a medida, la indicación 
«producto a medida».
h) Si se trata de un producto destinado a investigacio-
nes clínicas, la indicación «exclusivamente para inves-
tigaciones clínicas».
i) Las condiciones específicas de almacenamiento y/o 
conservación.
j) Las instrucciones especiales de utilización.
k) Cualquier advertencia y/o precaución que deba 
adoptarse”
[...]
“m) Cuando sea apropiado, el método de esteriliza-
ción.”
[...]
“13.4 Si la finalidad prevista de un producto no es evi-
dente para el usuario, el fabricante deberá indicarla 
claramente en la etiqueta y en las instrucciones de uti-
lización.”
[...]
“13.6 Las instrucciones de utilización deberán incluir, 
según proceda, los datos siguientes:
a) Las indicaciones contempladas en el párrafo 13.3, 
salvo las que figuran en las letras d) y e).
b) Las prestaciones contempladas en el apartado 3 y 
los posibles efectos secundarios no deseados.
c) Cuando un producto deba instalarse con otros pro-
ductos o equipos sanitarios, o conectarse a los mis-
mos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, 
deberá incluirse información suficiente sobre sus ca-
racterísticas para identificar los productos o equipos 
correctos que deberán utilizarse a fin de tener una 
combinación segura.
Las condiciones específicas de almacenamiento y/o 
conservación. Las instrucciones especiales de utiliza-
ción.
Cualquier advertencia y/o precaución que deba adop-
tarse.”
[...]
“g) Las instrucciones necesarias en caso de rotura del 
envase protector de la esterilidad y, en su caso indi-
cación de los métodos adecuados de reesterilización.
1 . E S T U D I O
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h) Si un producto está destinado a reutilizarse, los 
datos sobre los procedimientos apropiados para la 
reutilización, incluida la limpieza, la desinfección, el 
acondicionamiento y, en su caso, el método de es-
terilización si el producto debe ser reesterilizado, así 
como cualquier limitación respecto al número posible 
de reutilizaciones.
En caso de que los productos deban ser esterilizados 
antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esteri-
lización deberán estar formuladas de modo que si se 
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo 
los requisitos de la parte I.
Si el producto contiene la indicación de que el produc-
to es de un solo uso, la información sobre las carac-
terísticas conocidas y los factores técnicos conocidos 
por el fabricante que pudieran suponer un riesgo si 
el producto se utilizase de nuevo. Si, de conformidad 
con el punto 13.1, no son necesarias instrucciones de 
utilización, la información deberá facilitarse al usuario, 
previa solicitud.
i) Información sobre cualquier tratamiento o manipu-
lación adicional que deba realizarse antes de utilizar 
el producto (por ejemplo, esterilización, montaje final, 
etcétera).
Las instrucciones de utilización deberán incluir ade-
más información que permita al personal médico in-
formar al paciente sobre las contraindicaciones y las 
precauciones que deben tomarse. Esta información 
hará referencia particularmente a:
k) Las precauciones que deban adoptarse en caso de 
cambios del funcionamiento del producto.
l) Las precauciones que deban adoptarse en lo que 
respecta a la exposición, en condiciones ambientales 
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a 
influencias eléctricas externas, a descargas electrostá-
ticas, a la presión o variaciones de presión, a la acele-
ración, a fuentes térmicas de ignición, etcétera.”
[...]
“p) El grado de precisión atribuido a los productos de 
medición.
q) Fecha de publicación de la última revisión de las 
instrucciones de uso.”
1.8.5. REQUISITOS PARA EL DISEÑO EXTRAÍDOS DE 
LA NORMATIVA
De la normativa expuesta se extraen distintos requisi-
tos a cumplir si se realiza una producción y comerciali-
zación de guías quirúrgicas personalizadas.
Debido a que este proyecto considera la fabricación 
de guías quirúrgicas para el uso interno en el hospital, 
el diseño realizado no recibe los efectos de la normati-
va, por lo que esta normativa es utilizada para estable-
cer los requisitos para que el diseño realizado asegure 
el correcto funcionamiento de las guías quirúrgicas 
personalizadas.
A continuación se resumen los distintos requisitos ex-
traídos de la normativa a que se deberían tener en 
cuenta en el diseño de guías quirúrgicas personaliza-
das para el uso interno en el hospital:
1. Definición de las características físicas, químicas y 
biológicas requeridas por las guías quirúrgicas perso-
nalizadas. Punto 7.
2. Definición de las medidas para la esterilización 
requeridas por las guías quirúrgicas personalizadas. 
Punto 8.
3. Definición de las características de diseño en fun-
ción de los riesgos ofrecidos por el mediambiente 
requeridas por las guías quirúrgicas personalizadas. 
Punto 9. 
Definiciós de las necesidades de medición requerídas 
por las guías quirúrgicas personalizadas. Punto 10.
Definción de las características del diseño de las guías 
en función de los riesgos mecánicos y térmicos reque-
ridas por las guías por las guías quirúrgicas personali-
zadas. Punto 12.
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1.8.6. CARACTERÍSTICAS FÍSICAS, QUÍMICAS Y BIO-
LÓGICAS
A continuación se exponen los distintos requisitos 
que debe cumplir el diseño de las guías quirúrgicas 
personalizadas en cuanto a sus características físicas, 
químicas y biológicas establecidos por la normativa 
aplicada.
1. El material de las guías quirúrgicas personalizadas 
no debe ser tóxico para el paciente.
2. El material de las guías quirúrgicas personalizadas 
debe ser compatible con los tejidos internos del pa-
ciente.
3. Las substancias desprendidas de las guías quirúr-
gicas personalizadas no deben suponer un daño al 
paciente y se debe informar de los riesgos residuales 
de la utilización del producto y de las medidas de pre-
caución necesarias.
4. Las substancias añadidas al producto de forma no 
intencionada no deben suponer un riesgo para el pa-
ciente.
1.8.7. REQUISITOS DE ESTERILIZACIÓN
A continuación se exponen los distintos requisitos que 
debe cumplir el diseño de las guías quirúrgicas per-
sonalizadas en cuanto a sus medidas de esterilización 
establecidos por la normativa aplicada a la producción 
de guías quirúrgicas personalizadas.
1. Las guías quirúrgicas personalizadas deben estar 
diseñadas de forma que se reduzca lo más posible el 
riesgo de infección minimizando el riesgo de conta-
minación en su utilización.
2. Las guías quirúrgicas personalizadas se deben pro-
porcionar en un envase no reutilizable que mantenga 
la condición de esterilización en el momento de uso 
según las condiciones de almacenamiento y transpor-
te previstas.
3. Las guías quirúrgicas personalizadas deben esterili-
zarse mediante un proceso adecuado y validado.
4. Las guías quirúrgicas personalizadas deben fabri-
carse en condiciones controladas.
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1.8.8. REQUISITOS FRENTE A LOS RIESGOS 
PRESENTADOS POR EL MEDIAMBIENTE
A continuación se exponen los distintos requisitos que 
debe cumplir el diseño de las guías quirúrgicas perso-
nalizadas en cuanto a los riesgos presentados por el 
mediambiente establecidos por la normativa aplicada.
1. La utilización de las guías quirúrgicas en conjunción 
con el Steinman Pin y el Surgical Drill debe ser segura.
2. Las guías quirúrgicas personalizadas deben manter 
su función frente al envejecimiento producido por el 
medio ambiente en el tiempo de uso establecido.
1.8.9. REQUISITOS EN LA MEDICIÓN
A continuación se exponen los distintos requisitos que 
debe cumplir el diseño de las guías quirúrgicas perso-
nalizadas en cuanto a sus necesidades de medición 
establecidas por la normativa aplicada.
1. Las guías quirúrgicas personalizadas deben ofrecer 
la constancia en su precisión requerida para realizar su 
función de forma segura.
1.8.10. REQUISITOS PARA LOS RIESGOS MECÁNI-
COS Y TÉRMICOS
A continuación se exponen los distintos requisitos que 
debe cumplir el diseño de las guías quirúrgicas perso-
nalizadas en cuanto a sus necesidades de medición 
establecidas por la normativa aplicada.
1. Las guías quirúrgicas personalizadas deben ofrecer 
la resistencia y estabilidad necesarias para proteger al 
paciente y al usuario de los riesgos mecánicos presen-
tados en su uso.
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1.9. PATENTES
1.9.1. INTRODUCCIÓN
A continuación se analiza el efecto que la existencia 
de patentes relacionadas con el diseño de guías qui-
rúrgicas personalizadas pueda tener sobre el diseño.
Para acceder a los documentos originales que regulan 
los efectos de las patentes (Ver bibliografía)
1.9.2. EFECTO DE LAS PATENTES
Las patentes afectarán al diseño y a la producción de 
las guías quirúrgicas personalizadas por medio de los 
efectos otorgados por la normativa de patentes.
A continuación se describen los efectos ofrecidos por 
las patentes que afectaran al diseño y producción de 
las guías quirúrgicas personalizadas.
Según la Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes.,TÍ-
TULO VI (Efectos de la patente y de la solicitud de la 
patente):
“Artículo 58. Duración y cómputo de los efectos.
La patente tiene una duración de veinte años impro-
rrogables, contados a partir de la fecha de presenta-
ción de la solicitud y produce sus efectos desde el día 
en que se publica la mención de que ha sido conce-
dida.
Artículo 59. Prohibición de explotación directa de la 
invención.
1. La patente confiere a su titular el derecho a impedir 
a cualquier tercero que no
cuente con su consentimiento:
a) La fabricación, el ofrecimiento para la venta, la intro-
ducción en el comercio o la utilización de un producto 
objeto de la patente o la importación o posesión del 
mismo para alguno de los fines mencionados.
b) La utilización de un procedimiento objeto de la pa-
tente o el ofrecimiento de dicha utilización, cuando el 
tercero sabe, o las circunstancias hacen evidente que 
la utilización del procedimiento está prohibida sin el 
consentimiento del titular de la patente.
c) El ofrecimiento para la venta, la introducción en el 
comercio o la utilización del producto directamente 
obtenido por el procedimiento objeto de la patente 
o la importación o posesión de dicho producto para 
alguno de los fines mencionados.”
[...]
“Artículo 61. Límites generales y agotamiento del de-
recho de patente. 1. Los derechos conferidos por la 
patente no se extienden:
a) A los actos realizados en un ámbito privado y con 
fines no comerciales.
b) A los actos realizados con fines experimentales que 
se refieran al objeto de la invención patentada.”
1. Por motivo de interés público, el Gobierno podrá 
someter, en cualquier momento, una solicitud de pa-
tente o una patente ya otorgada, al régimen de licen-
cias obligatorias, disponiéndolo así por real decreto.
2. Se considerará en todo caso que existen motivos de 
interés público cuando:
a) La iniciación, el incremento o la generalización de 
la explotación del invento, o la mejora de las condi-
ciones en que tal explotación se realiza, sean de pri-
mordial importancia para la salud pública o para la 
defensa nacional.
b) La falta de explotación o la insuficiencia en calidad 
o en cantidad de la explotación realizada implique 
grave perjuicio para el desarrollo económico o tecno-
lógico del país.
c) Las necesidades de abastecimiento nacional así lo 
exijan.”
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4. Las patentes no tendrán influencia en los actos reali-
zados en ámbitos privados y no comerciales. Al tratar-
se de un hospital público, sería posible la realización 
de los actos si el uso de las guías quirúrgicas perso-
nalizadas es interno, sin embargo, el Hospital Taulí no 
podrá comercializar las guías quirúrgicas personaliza-
das si estas estan protegidas por una patente.
5. Las patentes no tendrán influencia en los actos rea-
lizados con fines experimentales. Es posible realizar 
las labores de investigación y desarrollo así como los 
estudios clínicos con procedimientos o productos pro-
tegidos.
6. Es posible obtener el consentimiento del titular de 
la patente por medio de una licencia obligatoria por 
motivo de su interés público.
7. En caso de que el Hospital Taulí comercialice el 
producto será necesario que este tenga un diseño no 
protegido por ninguna patente.
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1.9.3. DECISIONES EN EL DISEÑO DEBIDO A LA 
PROTECCIÓN OFRECIDA POR LAS PATENTES
Según la ley de patentes, puede hacerse un uso priva-
do y no comercial de las guías quirúrgicas personaliza-
das protegidas por la patente de Biomet en el Centre 
Taulí de Sabadell.
Si el Centre Taulí de Sabadell quisiera comercializar las 
guías quirúrgicas personalizadas, estas guías deberían 
tener un diseño no protegido por patente.
Junto con el Centre Taulí de Sabadell se acuerda reali-
zar un diseño que pueda estar protegido por la paten-
te de Biomet y enfocado a un uso interno.
Este diseño será utilizado en un primera etapa en la 
que se probaran las capacidades de producción de 
guías quirúrgicas en el Centre Taulí, se probará la cali-
dad de los diseños en un estudio clínico, y, en caso de 
ser positivos los resultados, se comenzarán a utilizar 
las guías quirúrgicas personalizadas en las operacio-
nes realizadas en el Centre Taulí de forma regular.
En el caso de que en un futuro el Centre Taulí de Sa-
badell desee comercializar las guías quirúrgicas que 
se fabriquen en este centro, se realizarán las modifi-
caciones del diseño necesarias para que el producto 
fabricado no se encuentre protegido por patentes. En 
dicho momento se contará con un sistema de produc-
ción válido ya utilizado para la producción de forma 
interna y con la experiencia que faciliten la adaptación 
para la comercialización de las guías quirúrgicas.
En caso de que el centre Taulí de Sabadell desee co-
mercializar las guías quirúrgicas personalizadas que 
produzca, se prevee tomar las medidas necesarias 
para que se pueda obtener una licencia obligatoria de 
la patente de Biomet por motivo de su interés público.
Resumen de los efectos de las patentes:
1. Las patentes existentes podrían alargar sus efectos 
en un plazo de hasta 20 años tras su fecha de publi-
cación.
2. Las patentes existentes no permiten fabricar, ven-
der,  introducir en el comercio o utilizar aquello sobre 
lo que apliquen sus efectos si los fines de estas accio-
nes son comerciales
3. Las patentes existentes no permiten realizar los pro-
cedimientos protegidos o productos resultado de los 
procedimientos en actividades de fabricación, venta 
o introducción en el comercio con fines comerciales
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JEFATURA DEL ESTADO
8328 Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes.
FELIPE VI
REY DE ESPAÑA
A todos los que la presente vieren y entendieren.
Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado y Yo vengo en sancionar la siguiente 
ley.
Preámbulo.
Título I.  Disposiciones preliminares.
Artículo 1.  Objeto de la Ley.
Artículo 2.  Registro de Patentes.
Artículo 3.  Legitimación.
Título II.  Patentabilidad.
Artículo 4.  Invenciones patentables.
Artículo 5.  Excepciones a la patentabilidad.
Artículo 6.  Novedad.
Artículo 7.  Divulgaciones inocuas.
Artículo 8.  Actividad inventiva.
Artículo 9.  Aplicación industrial.
Título III.  Derecho a la patente y designación del inventor.
Artículo 10.  Derecho a la patente.
Artículo 11.  Solicitud de patente por persona no legitimada.
Artículo 12.  Reivindicación de titularidad.
Artículo 13.  Efectos del cambio de titularidad.
Artículo 14.  Designación del inventor.
Título  IV.  Invenciones  realizadas  en  el marco  de  una  relación  de  empleo  o  de 
servicios.
Artículo 15.  Invenciones pertenecientes al empresario.
Artículo 16.  Invenciones pertenecientes al empleado o prestador de servicios.
Artículo 17.  Invenciones asumibles por el empresario.
Artículo 18.  Deber de información y ejercicio de los derechos por el empresario y el 
trabajador.
Artículo 19.  Carga de la prueba y renuncia de derechos.
Artículo 20.  Ámbito de aplicación.
Artículo 21.  Invenciones realizadas por el personal investigador de las Universidades 
Públicas y de los Entes Públicos de Investigación.
Título V.  Solicitud y procedimiento de concesión.
Capítulo I.  Presentación y requisitos de la solicitud de patente.
Artículo 22.  Presentación de la solicitud.
Artículo 23.  Requisitos de la solicitud.
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MINISTERIO DE SANIDAD Y POLÍTICA SOCIAL
17606 Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos 
sanitarios.
La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en su artículo 40, apartados 5 y 6, 
atribuye a la Administración General del Estado competencias para la reglamentación, 
autorización, registro u homologación, según proceda, de los medicamentos de uso 
humano y veterinario y de los demás productos y artículos sanitarios y de aquellos que, al 
afectar al ser humano, puedan suponer un riesgo para la salud de las personas; así como 
para reglamentar y autorizar las actividades de quienes se dedican a la fabricación e 
importación de los citados productos.
A su vez, el artículo 110 de dicha ley le encomienda valorar la seguridad, eficacia y 
eficiencia de las tecnologías relevantes para la salud y la asistencia sanitaria.
Por otro lado, la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los 
medicamentos y productos sanitarios, incluye en su ámbito de aplicación a los productos 
sanitarios, estableciendo diversas previsiones en relación con estos productos que se 
desarrollan en este real decreto.
El Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regula los productos sanitarios, 
ha constituido el marco reglamentario español para la fabricación, importación, certificación, 
puesta en el mercado, puesta en servicio, distribución, publicidad y utilización de los productos 
sanitarios. Esta regulación incorporó a nuestro derecho interno la Directiva 93/42/CEE del 
Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios, que constituye una 
directiva específica con arreglo al artículo 1, apartado 4, de la Directiva 2004/108/CE del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2004, relativa a la aproximación 
de las legislaciones de los Estados miembros en materia de compatibilidad 
electromagnética.
El citado Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, ha sido objeto durante su vigencia de 
diversas modificaciones con el fin de actualizarlo en consonancia con la experiencia 
adquirida durante su aplicación, así como de incorporar las novedades normativas 
consecuencia de las disposiciones comunitarias.
Con este real decreto se transpone la Directiva 2007/47/CE del Parlamento Europeo y 
del Consejo, de 5 de septiembre de 2007, por la que se modifica la Directiva 90/385/CEE 
del Consejo, relativa a la aproximación de las disposiciones de los Estados miembros 
sobre los productos sanitarios implantables activos, la Directiva 93/42/CEE del Consejo, 
relativa a los productos sanitarios y la Directiva 98/8/CE relativa a la comercialización de 
biocidas, incorporando asimismo en un único texto todas las modificaciones habidas hasta 
la fecha, facilitando con ello su aplicación.
Igualmente, se introducen determinados aspectos de otras disposiciones comunitarias 
recientes relevantes para el sector, en particular las relativas a las obligaciones de los agentes 
económicos y a los controles en frontera del Reglamento (CE) nº 765/2008 del Parlamento 
Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se establecen los requisitos de 
acreditación y vigilancia del mercado relativos a la comercialización de los productos y por el 
que se deroga el Reglamento (CEE) nº 339/93; y de la Decisión nº 768/2008/CE del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco común para la 
comercialización de los productos y por la que se deroga la Decisión 93/465/CEE del 
Consejo.
La legislación de los productos sanitarios tiene como finalidad garantizar la libre 
circulación de éstos en el territorio comunitario, ofreciendo, a su vez, un nivel de protección 
elevado, de forma que los productos que circulen no presenten riesgos para la salud o 
seguridad de los pacientes, usuarios o terceras personas y alcancen las prestaciones 
asignadas por el fabricante, cuando se utilicen en las condiciones previstas. cv
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Fig.1.9.3.1. Primera página del 1. Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que 
se regulan los productos sanitarios.
Fig.1.9.3.2.Primera página de la Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes
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1.10. FABRICACIÓN
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1.10.1. INTRODUCCIÓN
En este apartado se estudian las posibles formas de 
fabricación de guías quirúrgicas personalizadas para 
el uso interno en el hospital, incluyendo materiales y 
métodos de fabricación:
1.10.2. REQUISITOS DE LA FABRICACIÓN
Para establecer como se fabricará el producto se de-
ben de tener en cuenta una serie de requisitos del 
material y del proceso que son necesarios para el co-
rrecto funcionamiento de la pieza:
Requisitos del material:
1. El material de las guías quirúrgicas debe tener la 
resistencia necesaria para que las guías quirúrgicas 
personalizadas realicen su función de manera segura.
2. El material de las guías quirúrgicas debe permitir la 
resolución y exactitud dimensional necesaria para que 
las guías quirúrgicas personalizadas cumplen a cabo 
su función
3. El material de las guías quirúrgicas personalizadas 
debe ser biocompatible.
1.10.3. REQUISITOS DE FABRICACIÓN ESPECÍFICOS 
PARA EL HOSPITAL TAULÍ
A continuación se exponen requisitos requeri-
dos de forma específica en el Centre Taulí en la 
producción de guías quirúrgicas personalizadas: 
1. El proceso de fabricación establecido para la pro-
ducción interna en un hospital de guías quirúrgicas 
personalizadas debe ser lo más sencillo y necesitar 
de la mínima mano de obra posible, de forma que la 
fabricación deben poder ser controlada por un único 
cirujano de forma autónoma.
2. El tiempo de fabricación de las guías quirúrgicas 
personalizadas cada pieza debe ser inferior a 24h.
3. El precio de la maquinaria y fabricación de las guías 
debe permitir la amortización de la inversión en un 
plazo de 1 año frente al coste compra de las guías 
quirúrgicas a empresas externas
Requisitos del proceso de fabricación:
1. El proceso de fabricación establecido para la pro-
ducción interna en el hospital de guías quirúrgicas 
personalizadas debe asegurar que las piezas son pro-
ducidas dentro de los requerimientos establecidos en 
el diseño, para ello el proceso de fabricación debe de 
estar en control y tener la capacidad suficiente para el 
caso especificado.
1.10.4. TÉCNICAS DE MANUFACTURA ADITIVA
A continuación se define el concepto de fabricación 
aditiva:
Obtención de objetos tridimensionales a partir de la 
acumulación de capas de material.
Fig.1.10.4.1. Esquema explicativo de la fabricación aditiva. 
Acumulación de capas de material (izquierda), producto final 
(derecha).
Capas de la esfera
Proceso Producto final
Esfera
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A continuación se expone el motivo por el que se es-
coge la manufactura aditiva como método de fabri-
cación apto para la producción de guías quirúrgicas 
personalizadas de forma interna en los hospitales
Las técnicas de manufactura aditiva parecen ser las 
más adecuadas a los requisitos presentados por el 
producto y el hospital por los siguientes motivos:
1. Se fabricará un producto personalizado, por lo que 
la máquina debe permitir flexibilidad en las piezas fa-
bricadas.
2. La fabricación se debe llevar a cabo de forma auto-
mática a partir de un archivo de ordenador que con-
tenga la geometría.
3. La manufactura aditiva permite fabricar productos 
personalizados con geometría complejas desde archi-
vos digitales.
4.  El proceso puede estar controlado por una única 
persona y el uso es relativamente sencillo en compa-
ración con técnicas CAM basadas en la eliminación de 
material.
A continuación se exponen las principales técnicas de 
manufactura aditiva existentes y que pueden ser de 
utilidad en este proyecto:
Estereolitografía:
La estereolitografía crea capas de material por foto-
polimerización, dentro de una bañera de resina líqui-
da, solidifica capas al curarlas con un láser que dibuja 
cada sección del objeto.
La estereolitografía permite imprimir piezas con for-
mas complejas y detalladas en acabados lisos, muy 
visuales.
La técnica SLA (estereolitografía) únicamente puede 
trabajar con resinas líquidas fotopoliméricas, por lo 
que la elección del material es tremendamente limita-
da, substancias cuya capacidad estructural es limitada.
Debido a que el material en el que se solidifican las 
secciones es líquido, para fabricar determinadas for-
mas (voladizos que se rompen bajo su propio peso) 
es necesario utilizar estructuras de soporte. Las piezas 
generadas por este método serán de un único ma-
terial pues no es posible mezclar dos o más resinas 
líquidas distintas.
Información de interés en Estereolitografía:
Fig.1.10.4.2. Diagrama del proceso de manufactura aditiva por 
estereolitografía.
Precisión:
Form Labs - Form2:
0,15 mm
Microlay - DentalFab:
0,05 mm
Volumen impresión:
Form Labs - Form2:
145 × 145 × 175 mm
Microlay - DentalFab:
107 x 60 x 160 mm
Materiales 
(Resinas poliméricas):
Tought resin
High temp resin
Flexible resin
Durable resin
Castable resin
Dental model resin
Dental surgical guides resin
(Class 1 Biocompatible)
Dental LT  resin
(Class 2A Biocompatible
Ceramic Resin
Rango de precios (máquina):
Form Labs - Form2 (Desktop):
4.000€
Microlay - DentalFab:
10.000€
Rango de precios (material):
Dental LT resin:
499€/L
Clear resin:
148€/L
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Fig.1.10.4.3 Curado de una capa de material en un proceso de +
estereolitografía.
Fig.1.10.4.4 Guía quirurgica dental personalizada fabricada me-
diante estereolitografía.
Fig.1.10.4.5 Diagrama del proceso de manufactura aditiva por 
tecnología polyjet.
Fig.1.10.4.6. Cabezal de impresión (izquierda) y partes fabricadas 
(derecha) en una máquina polyjet.
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a. La estereolitografía es utilizada en la fabricación de 
modelos dentales físicos en resina fotopolimérica
b. La estereolitografía es utilizada la fabricación guías 
quirúrgicas dentales personalizadas en resina fotopo-
limérica
c.La estereolitografía es utilizada en la fabricación de 
ortodoncias, retenes y piezas de alineamiento de resi-
na fotopolimérica
Usos habituales de Estereolitografía: Polyjet:
Crea capas por fotopolimerización, a diferencia de la 
estereolitografía, las capas no son curadas dentro de 
una bañera llena de material polimérico, sino que el 
material se deposita directamente sobre una base y se 
acumula capa por capa, curando cada sección con luz 
ultravioleta tras ser impresa por un cabezal muy similar 
al de las impresoras actuales.
La tecnología polyjet produce piezas de alta defini-
ción con acabados suaves de distintos materiales y 
colores. Las piezas producidas tienen los mismos usos 
que las producidas por estereolitografía.
Necesita de resinas líquidas fotopoliméricas para fun-
cionar.
Son necesarias para la construcción de determinadas 
formas las estructuras de soporte, que en este caso 
son impresas en un material distinto al de la parte fi-
nal, se trata de un gel lavable.
a. La tecnología Polyjet es utilizada en la fabricación 
de modelos dentales físicos en resina fotopolimérica.
b. La tecnología Polyjet es utilizada es utilizada en la 
fabricación de modelos anatómicos físicos en resina 
fotopolimérica.
c. La tecnología Polyjet es utilizada en la fabricación 
de dentaduras en resina fotopolimérica.
Información de interés sobre impresión Polyjet:
Precisión:
Stratasys - Objet24 (Desktop)
0,1 mm 
Stratasys - j750 (Industrial)
0,2 mm
Volumen impresión:
Stratasys - Objet24 (Desktop)
234 x 192 x 148,6 mm
Stratasys - j750 (Industrial)
490 x 390 x 200 mm
Materiales:
Digital Material
ABS Photopolymer
High temperature material
Transparent
Rigid Opaque
Simulated Polypropylene
Rubber Like
Biocompatible class IV
Dental Material
Rango de precios:
Stratasys - Objet24 
(Desktop)
20.000€
Stratasys - j750 
(Professional)
250.000€
Usos habituales de tecnología Polyjet:
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a. El SLS es utilizado en la fabricación de implantes 
personalizados en Titanio.
b. El SLS es utilizado en la fabricación de guías qui-
rúrgicas personalizadas en poliamida
Fig.1.10.4.8. Diagrama del proceso de manufactura aditiva por 
sinterizado láser selectivo.
Fig.1.10.4.9 Sinterizado de una capa de polvo en una máquina 
SLS
Fig.1.10.4.10. Guía de corte quirúrgica fabricada en poliamida 
mediante tecnología SLS.
Sinterizado Láser Selectivo (SLS)
El sinterizado laser selectivo crea las capas que con-
forman un objeto por fusión de material en polvo. Un 
láser de gran potencia calienta y funde capas de par-
ticulas de material contenido en un recinto, creando 
secciones sólidas.
Permite crear piezas con función estructural y que 
mantienen un acabado liso, es pues, no un proceso 
de prototipado rapido sino mas bien un proceso de 
manufactura rápida.
Es posible utilizar casi cualquier material que se en-
cuentre en forma de polvo y que sea capaz de fundir-
se bajo la radiación del láser. 
En el caso del sinterizado láser, cada sección de ma-
terial que se solidifica se sitúa sobre polvo, por este 
motivo, los voladizos no necesitan soporte, pues las 
partículas pueden sujetar el peso. 
Otra ventaja de la tecnología SLS es que el polvo sin 
solidificarse puede utilizarse nuevamente.
Fig.1.10.4.7 Modelo dental físico fabricado con tecnología 
polyjet-
Usos habituales de tecnología SLS:
Precisión:
Fuse 1, FormLabs:
0,1 mm 
M100, EOS:
0,05 mm
Volumen impresión:
Fuse 1, FormLabs:
165 x 165 x 320 mm
M100, EOS:
100 x 95 mm
Materiales:
Titanio
Nylon
Acero
Poliestireno
Cerámica
Rango de precios:
Formlabs Fuse (Desktop):
10.000€
EOS M100 (Industrial):
100.000€
Información de interés sobre tecnología SLS
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Fused Deposition Modelling (FDM)
Crea capas al depositar material fundido que se solidi-
fica en contacto con el aire. Un extrusor calienta mate-
rial hasta fundirlo y lo deposita siguiendo cada sección 
del objeto, según se deposita el material fundido se 
solidifica a temperatura ambiente.
Debido a que no se utilizan adhesivos y es el propio 
material el que se fusiona y adhiere solidificandose 
como un conjunto, las piezas fabricadas tienen bue-
na resistencia mecánica; sin embargo, los acabados 
visuales no son buenos, en vez de observar superficies 
conjuntas se aprecian las distintas capas que confor-
man el objeto.
La precisión permitida por las máquinas FDM es infe-
rior a la de las tecnologías SLA y SLS y permite unica-
mente piezas sencillas en las que no haya encajes con 
otros objetos. 
Actualmente es posible fabricar con dos materiales 
distintos, ya sea para obtener acabados o funciones 
distintas o para generar estructuras de soporte.
Filament of plastic material a) is fed through a heated moving head b) 
that melts and extrudes it depositing it, layer after layer, in the desired 
shape c). A moving platform e) lowers after each layer is deposited. For 
this kind of 3D printing technology additional vertical support structures 
d) are needed to sustain overhanging parts.
Fig.1.10.4.11. Diagrama explicativo de la tecnología de impresión 
FDM.
Fig.1.10.4.12. Deposición de una capa de plástico fundido en una 
máquina FDM
Fig.1.10.4.13. Modelos anatómicos físicos fabricados con tecno-
logía FDM
Precisión:
Ultimaker. Ultimaker 3 
(Desktop)
0,2 mm 
Stratasys. Fortus 450mc 
(Industrial)
0,1 mm
Volumen impresión:
Ultimaker. Ultimaker 3
(Desktop)
215 x 215 x 200 mm
Stratasys. Fortus 450mc 
(Industrial)
406 x 355 x 406 mm
Materiales:
PLA
ABS (Standard)
ABS (Biocompatible)
ABS (Disipativo Electroestática)
ABS-PC
PC
PC (Biocompatible)
Nylon 6
Nylon 12
PPSF/PPSU
Ultem 1010
Ultem 90/85
ST 130
Rango de precios:
Ultimaker. Ultimaker 3 
(Desktop)
3.000€
Stratasys. Fortus 450mc 
(Industrial)
185.000€
Información de interés sobre tecnología SLS
Información de interés sobre tecnología SLS
La tecnología FDM se suele utilizar de forma experi-
mental en:
a. Fabricación de modelos anatómicos físicos en ma-
terial plástico.
b. Fabricación de guías quirúrgicas personalizadas en 
material plástico.
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1.10.5. BIOCOMPATIBILIDAD
Las guías quirúrgicas personalizadas entrarán en con-
tacto con el interior del cuerpo humano, por ello es 
necesario que los materiales en los que estén fabri-
cadas no produzcan ningún efecto sobre el paciente.
A continuación se estudian los requisitos de biocom-
patibilidad del material a utilizar en la producción de 
guías quirúrgicas personalizadas:
A continuación se explica el concepto de biocom-
patibilidad:
Capacidad de un material para actúar con una res-
puesta del huesped deseada en una situación espe-
cífica. 
En contactos breves los materiales en contacto con el 
huesped pueden ser tóxicos o producir una reacción 
alérgica en el individuo. En contactos prolongados 
puede existir una reacción del tejido receptor:
a. Que no reaccione con el huésped (materiales bioi-
nertes)
b. Que se degrade o se reabsorba para ser reemplaza-
do por el tejido del huésped (materiales bio-reabsor-
bibles o biodegradables).
c Que reaccione con el tejido en que se implanta dan-
do lugar a una fuerte unión entre ambos (materiales 
bioactivos).
Clases de productos sanitarios y biocompatibilidad:
El Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por 
el que se regulan los productos sanitarios establece 
una clasificación de los productos sanitarios según el 
riesgo que implica su utilización sobre el paciente.
Las clases establecidas por esta normativa son (I, 
IIa, IIb y III), ordenadas de menor a mayor según el 
riesgo que presenta su utilización.
Las guías quirúrgicas personalizadas utilizadas en ope-
raciones de artroplastia inversa son un producto son 
clasificadas como producto de la clase 2a según que-
da recogido en el apartado 1.9.2 de este proyecto.
La norma ISO 10993, establece los requisitos de bio-
compatibilidad a cumplir por los materiales para su 
uso seguro según el riesgo que presenten:
La clase 2a exige unas determinadas características de 
compatibilidad según la ISO 10993:
El material no debe ser citotoxico (No mata células)
El material no debe producir sensibilización (aumentar 
la capacidad del cuerpo de detectar variaciones físicas 
o químicas).
El material no debe producir irritación (estado inflama-
torio o una reacción dolorosa del organismo).
El material no debe producir toxicidad sistémica (pro-
ducir citotoxicidad si alguna substancia es transporta-
da a otra parte del cuerpo).
Certificación de biocompatibilidad:
Se concluye que material utilizado en la producción 
de guías quirúrgicas personalizadas debe estar certi-
ficado como USP Class IV y disponer de garantía de 
calidad.
Fig.1.10.5.1.(Arriba) Clasificación europea de biocompatibilidad. 
(Abajo) Clasificación americana de biocompatibilidad.
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1.10.6. CALIDAD DE LA PRODUCCIÓN
A continuación se definen los requisitos de calidad de 
producción necesarios para realizar una producción 
de uso interno de guías quirúrgicas personalizadas. 
Concepto de control de calidad
Si se quiere asegurar la calidad de las piezas produci-
das debe controlarse tanto el material como el proce-
so con la finalidad de que todas las guías quirúrgicas 
personalizadas cumplan los requerimientos del dise-
ño.
Calidad en las materias primas
En el caso del Centre Taulí el material vendrá dado 
por un proveedor que se encargará del controlar la 
calidad del mismo. Sin embargo, es recomendable 
realizar pruebas de las materias primas previa produc-
ción y fabricar partes (de uso interno), para verificar los 
lotes de material recibidos.
Estas pruebas deben incluir tests mecánicos, análisis 
dimensionales y tests de biocompatibilidad.
Calidad en el proceso de fabricación
Para asegurar que la gran mayoría de las piezas fa-
bricadas seán válidas para el uso, el proceso de fa-
bricación utilizado para la producción de guías perso-
nalizadas debe estar en control y tener la capacidad 
suficiente para cumplir los requisitos de calidad esta-
blecidos.
A continuación se define el proceso en control.
Proceso en control:
Si un proceso se comporta de forma consistente a lo 
largo del tiempo, decimos que el proceso es estable 
o está en control. Se trata de la consistencia de un 
proceso respecto a caracterírsticas importantes de la 
producción como el valor medio de una dimensión 
clave o la variabilidad en esta dimensión. 
A continuación se define la capacidad de un proceso:
Capacidad del proceso:
Medida de la habilidad de un proceso para cumplir las 
especificaciones. Nos informa sobre cómo de buenas 
son las partes individuales.
Process Control
Fig.x.x. (Arriba) Diagrama explicativo de proceso estable. (Abajo) Diagrama explicativo de un proceso capaz.
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A continuación se estudiarán los distintos métodos 
de esterilización que pueden ser aplicados sobre las 
guías quirúrgicas personalizadas con el fin de estable-
cer los materiales compatibles con su utilización
1.11.1. INTRODUCCIÓN
Según el entorno en el que se encuentren las piezas, 
es posible que estas contengan otras substancias ade-
más de las materias primas. 
Mediante el uso de productos fabricados en material 
biocompatible podemos asegurar que la respuesta 
del cuerpo en contacto con él será la deseada, pero 
no podemos predecir cual será la respuesta frente a 
otros elementos presentes en el producto.
La esterilización permite que la pieza que entra en 
contacto con el paciente esté libre de agentes vivos.
Se debe verificar que los métodos y substancias utili-
zados en la esterilización no afectan a los materiales 
seleccionados para el diseño de las guías quirúrgicas.
1.11.2. LIMPIEZA, DESINFECCIÓN Y 
ESTERILIZACIÓN
A continuación se describen distintos métodos utili-
zados para eliminar substancias presentes en los pro-
ductos médicos.
Limpieza: 
Elimina suciedad visible (material orgánico e inorgáni-
co). Puede realizarse manualmente o mecánicamente 
utilizando agua con detergentes o productos encimá-
ticos.
Es esencial realizar una limpieza exhaustiva antes de 
realizar desinfecciones y esterilizaciones de alto nivel 
debido a que los materiales orgánicos e inorgánicos 
interfieren con la efectividad de estos procesos.
Desinfección:
Elimina parte o la totalidad de los microorganismos 
patogénicos (todo agente que puede producir en-
fermedad o daño a la biología de un huésped, sea 
humano, animal o vegetal), excepto esporas bacte-
rianas (estructuras producidas por una bacteria para 
protegerse de las condiciones externas) u objetos ina-
nimados. Los métodos más habituales para realizar la 
desinfección en la sanidad son el uso de quimicos y la 
pasteurización. 
La desinfección de bajo nivel destruye las bacterias 
vegetativas, virus lípidos, algunos vírus no lípidos, al-
gunos hongos pero no las esporas bacterianas.
La desinfección de alto nivel mata además las espo-
ras bacterianas y todos los demás microorganismos si 
se utiliza en suficiente concentración en condiciones 
adecuadas.
Esterilización:
Destruye o elimina todos los microorganismos vivos 
por métodos físicos o químicos, en sanidad es común 
utilizar vapor bajo presión, calor seco, gas ETO..
Fig.x.x. Distribución de los valores de una medida en un proceso 
capaz.
Fig.x.x. Distribución de los valores de una medida en un proceso 
no capaz (Existen piezas fabricadas con medidas no válidas).
1.11. ESTERILIZACIÓN
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1.11.3. ESTERILIZACIÓN MEDIANTE VAPOR
Aplicación de calor húmedo en forma de vapor satu-
rado. Se trata del proceso más utilizado y más fiable 
de esterilización
Se realiza en un autoclave, en el que el vapor entra en 
contacto directo con la pieza.
En el funcionamiento de un autoclave se controlan 4 
parámetros distintos:
Cantidad de agua en el vapor: 
Seco en una cantidad mayor al 97%
Presión:
Según condiciones, ayuda a aumentar la temperatura.
Temperatura:
Entre 121ºC y 132Cº
Tiempo:
Mínimo durante 30 min
Ventajas de la esterilización por vapor:
No es tóxico
Es barato
Actúa rápidamente
Puede penetrar en tejidos
Desventajas de la esterilización por vapor:
El calor puede afectar de forma negativa al material.
1.11.4. ESTERILIZACIÓN MEDIANTE EtO
Esterilización mediante el uso de óxido de etileno. 
Este proceso es utilizado en piezas que pueden da-
ñarse con temperaturas elevadas o el contacto con el 
vapor.
En la esterilización por óxido de etileno se controlan 3 
parámetros distintos:
Concentración de óxido de etileno en el aire: 
Entre 450 y 1200 mg/l
Temperatura:
Entre 37ºC Y 63ºC
Tiempo:
Entre 10 y 24h
El proceso de esterilización mediante óxido de etileno 
consta de 5 etapas y necesita de entre 12 a 24 horas 
para llevarse a cabo.
1. Acondicionamiento previo y humidificación
2. Introducción del gas
3. Exposición al gas
4. Evacuación del gas
5. Limpieza con aire
Ventajasde la esterilización por EtO
Se puede realizar en frío
Desventajas de la esterilización por EtO
Largo tiempo de esterilización
Coste elevado
Peligroso para los trabajadores por su toxicidad
Fig.1.11.3.1. Autoclave de gravity displacement.
Fig.1.11.4.1. Representación esquemática de un esterilizador de 
etileno.
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1.11.5. ESTERILIZACIÓN MEDIANTE PLASMA DE 
PERÓXIDO DE HIDRÓGENO
Inactiva los microorganismos con la combinación del 
gas de peróxido de hidrógeno y la generación de ra-
dicales libres.
La esterilización mediante plasma consta de 3 pasos:
1. El peróxido de hidrógeno se introduce en una cá-
mara durante 50 minutos.
2. Se aplica un campo eléctrico para crear el plasma.
3. Se introduce aire filtrado para que el producto pue-
da ser manipulado.
Ventajas de la esterilización por plasma:
Rápido (50 min)
Se puede realizar en frío (37ºC - 44ºC)
No utiliza substancias tóxicas
Desventajas de la esterilización por plasma:
El producto debe estar perfectamente seco
Requiere envoltorios especiales de polipropileno.
No puede utilizarse en materiales con fibras.
1.11.6. ESTERILIZACIÓN MEDIANTE RADIACIÓN UL-
TRAVIOLETA
Destruye los organismos por medio de radiación ultra-
violeta. Afecta a las moléculas de ADN de los microor-
ganismos impidiendo su repreoducción.
Las superficies son tratadas con rayos ultravioleta de 
onda corta (UV-C), alcanzando porcentajes de esterili-
zación de hasta el 99,9% en función de la dosis.
Este método no está enfocado actualmente a la este-
rilización de material quirúrgico
Ventajas de la esterilización por radiación UVA:
No es tóxica
Bajo coste
Se puede realizar en fríos
Desventajas de la esterilización por radiación UVA:
No puede penetrar y esterilizar en sólidos.
1.11.7. ESTERILIZACIÓN MEDIANTE RADIACIÓN 
GAMMA
Mediante los iones desprendidos por la radiación, 
destruye los núcleos de las células.
El material quirúrgico envasado se expone a cilindros 
llenos con covalto, se controla la dosis de radiación y 
el tiempo de exposición de manera que se aseguro 
que los productos son seguros.
Este tipo de procesos necesitan de instalaciones es-
peciales en un reducido número de países.
Este tipo de esterilización permite esterilizar grandes 
cantidades de productos con gran seguridad.
Ventajas de la esterilización por radiación gamma:
Atraviesa todas las superficies, el material puede en-
contrarse envalado.
Desventajas de la esterilización por radiación gam-
ma:
El producto debe viajar a instalaciones especiales lo 
alarga el tramo de tiempo hasta que el producto pue-
da ser utilizado.
1.11.8. CONCLUSIÓN EN LOS MATERIALES UTILIZA-
DOS
Se concluye que el hospital puede realizar esteriliza-
cion por métodos fríos y con métodos en calor, por 
lo que la esterilización no limitará la elección del ma-
terial.
Fig.1.11.5.1. Representación esquemática de un esterilizador de 
gas plasma.
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1.12. MATERIALES EN EL MERCADO
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1.12.1. INTRODUCCIÓN
A continuación se exponen los distintos materiales 
proporcionados por proveedores y validados como 
biocompatibles USP IV según la ISO 10993 y compati-
bles con métodos de manufactura aditiva acompaña-
dos por sus datos de resistencia mecánica y precios.
1.12.2. MATERIALES EN FDM
ABS M30 i
Proveedor: Stratasys
Compatibilidad: FDM 1,75 mm
Esterilización: Gamma o EtO
Tensile strength: 36 MPa
Tensile modulus: 2400 MPa
Densidad: 1,04 g/cm3
Precio: 264€/dm3
PC ISO
Proveedor: Stratasys
Compatibilidad: FDM 1,75 mm
Esterilización: Gamma o EtO
Tensile strength: 36 MPa
Tensile modulus: 2400 MPa
Densidad: 1,04 g/cm3
Precio: 380€/dm3
Medical Smartfil (ABS)
Proveedor: Smartfil
Compatibilidad: FDM 1,75 mm and 2,85 mm
Esterilización: Gamma o EtO
Tensile strenght: 36,5 MPa
Tensile modulus: 2550 MPa
Densidad: 1,05 g/cm3
Precio: 57€/dm3
1.12.3. MATERIALES EN SLA
SG Dental Resin
Proveedor: Formlabs
Compatibilidad: Formlabs Form 2 y Form 1
Esterilización: Gamma, EtO o autoclave
Necesita de limpieza posterior
Necesidad de curado posterior
Tensile strenght: 51,1 MPa
Tensile modulus: 3600 MPa
Densidad: 1,05 g/cm3
Precio: 453€/dm3
1.12.4. MATERIALES EN SLS
PA 12
Proveedor: 3DSystems
Compatibilidad: SLS
Esterilización: Gamma, EtO o autoclave
Necesita de limpieza posterior
Necesidad de curado posterior
Tensile strenght: 51,1 MPa
Tensile modulus: 3600 MPa
Densidad: 1,05 g/cm3
Precio: 80€/dm3
Fig.1.12.4.1. Representación gráfica del precio del dm3 de mate-
riales de manufactura aditiva.
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1.13. MAQUINARIA EN EL MERCADO
1.13.1. INTRODUCCIÓN
A continuación se exponen máquinas de manufactura 
aditiva de distintas tipologías que permiten la produc-
ción de guías quirúrgicas personalizadas.
Se considera que la maquinaria utilizada para la pro-
ducción interna de guías quirúrgicas debe permitir 
fabricar un mínimo de 300 guías quirúrgicas con una 
tolerancia máxima de 0.5 mm.
El número de 240 unidades se corresponde de forma 
aproximada con el número de intervenciones realiza-
das en el periodo de amortización necesario.
La tolerancia de 0,5 mm se debe a considerar el error 
máximo en la trayectoria de fresado de 1mm. 
1.13.2. MÁQUINAS FDM
Ultimaker 2
Proveedor: Ultimaker
Diametro del filamento: 2,85
Volumen de impresión (mm): 223 x 223 x 205
Tolerancia (mm): 0,02
Precio: 1895€
Leapfrog Xeed
Proveedor: Leapfrog
Compatibilidad: FDM 1,75 mm
Volumen de impresión (mm): 580 x 900 x 640
Tolerancia (mm): 0,018
Precio: 7000 €
Diseño cerrado y cámara climatizada
Stratasys Fortus F380mc (Producción industrial)
Proveedor: Stratasys
Compatibilidad: FDM 1,75 mm
Volumen de impresión (mm): 205 x 254 x 305
Tolerancia (mm): 0,0015
Precio: 100.000 €
Diseño cerrado y cámara climatizada
1.13.3. MÁQUINAS SLA
Form 2
Proveedor: Formlabs
Volumen de impresión (mm): 145 x 145 x 145
Tolerancia (mm): 0,025
Precio: 3500€
Diseño cerrado.
Necesita de máquina de limpiado: 604€
Necesita máquina de curado: 846€
Precio conjunto: 4950€
1.13.4. MÁQUINAS SLS
Formiga P110 (Produccion industrial)
Proveedor: EOS
Volumen de impresión (mm): 200 x 250 x 330
Tolerancia (mm): 0,03
Precio: 175.000 €
Diseño cerrado.
Control de la producción
Fig.1.13.4.1 Representación gráfica del precio de máquinas de 
manufactura aditiva.
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2.1.1. INTRODUCCIÓN
En la fase de diseño conceptual se muestran las ideas 
o hipótesis en las que se basará el funcionamiento y 
producción de guías quirúrgicas personalizadas para 
la realización de la artroplastia inversa de hombro. 
También se recogerá el feedback del Hospital Taulí 
frente al diseño.
2.1. DISEÑO CONCEPTUAL
2.1.2. CONCEPTO
1º. Se generará una reconstrucción tridimensional de 
la anatomía del paciente a partir de las secciones de 
las imágenes TAC.
2º. El cirujano establece una trayectoria de fresado 
objetivo tomando como referencia distintos puntos de 
la reconstrucción anatómica del paciente:
3º. Tomando como referencias la trayectoria de fresa-
do establecida y la anatomía del paciente, se realiza 
un diseño de guía quirúrgica que permita la realiza-
ción de el fresado en la cirugía con una trayectoria 
que coincida con la planificada de forma previa a la 
operación
4º. Para conseguir el posicionamiento inequívoco de 
la guía quirúrgica sobre la escápula en la operación 
es posible utilizar encajes (pokayoke) que permitan la 
fijación de la guía quirúrgica en la misma localización 
que la utilizada para realizar el diseño digital de la guía 
quirúrgica.
Fig.2.1.2.2. Trayectoria definida en la planificación
Fig.2.1.2.1. Reconstrucción tridimensional de la anatomía del 
paciente.
Fig.2.1.2.3.. Diseño digital de la guía quirúrgica. Fig.2.1.2.4. Sistemas pokayoje en las guías quirúrgicas
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4º. La guía quirúrgica diseñada será fabricada median-
te manufactura aditiva a partir del diseño digital de la 
guía quirúrgica.
5º El material utilizado será biocompatible y permitirá 
la esterilización de la guía quirúrgica.
2.1.3. FEEDBACK
Se muestra a continuación la opinión del cliente res-
pecto al concepto mostrado y que guiará el desarrollo 
del concepto para su consecución real:
“Creemos que es posible hacer una producción inter-
na de las guías quirúrgicas personalizadas”.
“Es difícil pensar en una comercialización debido a las 
normativas, requisitos y patentes que implican estos 
productos.”
“Si el proyecto sigue adelante, sería posible realizar un 
estudio clínico y probar los beneficios de las guías”.
Fig.2.1.2.5. Trayectorias de la fabricación CAM
Fig.2.1.3.1. Imagen fotorealística del concepto de guía quirúrgica 
generado.
Fig.2.1.2.6. Alteración en materiales producida por distintos mé-
todos de esterilización.
Miriam Ors
Responsable de Innovación y Transferencia 
Tecnológica en Fundació Parc Taulí
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2.2.1. INTRODUCCIÓN
En la fase de diseño formal se desarrollará el diseño 
físico de la guía que permita que la trayecto de fresa-
da realizado durante la cirugía de artroplastia inversa 
coincida con la trayectoria de fresado establecida de 
forma previa a la operación.
2.2. DISEÑO FORMAL
Fig.2.2.3.1. Esquema explicativo de la posición de entrada, trayectorias y movimientos deseados del Pin de Steinman a fijar mediante la 
guía quirúrgica.
2.2.2. OBJETIVOS
1. Establecer la geometría de la guía quirúrgica
2.2.3. REQUISITOS
a. La guía quirúrgica debe permitir el paso de un Pin 
de Steinman de diametro 3,2mm.
b. La guía quirúrgica debe permitir el movimiento de 
rotación del pin de Steinman alrededor del eje que 
define la trayectoria de fresado.
c. La forma de la guía quirúrgica debe debe permitir 
el movimiento de inserción de la misma en la cavidad 
glenoidea en dirección del eje de fresado.
d. La forma de la guía quirúrgica debe permitir el po-
sicionamiento de la misma en una determinada de 
forma previa a la operación ofreciendo además cierta 
resistencia a las fuerzas generadas por la rotación del 
pin de Steinman
2 . D I S E Ñ O
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2.2.4. PROPUESTAS DE DISEÑO
La guía quirúrgica para operaciones de artroplastia 
inversa tiene el principio de funcionamiento en la res-
tricción de movimiento del Pin de Steinman frente a la 
cavidad glenoidea. 
El pin de steinman únicamente debe tener 2 grados 
de libertad respecto a la cavidad glenoidea; el prime-
ro alrededor del eje de fresado, el segundo a lo largo 
del eje de fresado.
Con el fin de conseguir la restricción física del movie-
miento se emplea una guía tubular basada en la guía 
deslizante cilindrica, clasificada como par cinemático 
en el diseño de mecanismos.
La guía deslizante cilíndrica, permite la traslación rela-
tiva y el giro alrededor de un eje, y elimina por tanto 
cuatro grados de libertad en el posible movimiento 
del Pin de Steinman.
Fig.2.2.4.1 
Clasificación de los pares cinemáticos según sus grados de libertad
Fig.2.2.4.2.  Esquema explicativo de la posición de entrada, trayectorias y movimientos permitidos por la guía tubular en el pin de Stein-
man.
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Sin embargo, sería necesario que la guía tubular fuese 
solidaria a la cavidad glenoidea para que el pin de 
Steinman tuviese un único grado de libertad en la ro-
tación y otro en la traslación respecto a la cavidad.
La guía quirúrgica debe consistir en una pieza que 
contenga una guía tubular y cuya geometría permita a 
la guía quirúrgica ser situada en la cavidad glenoidea 
en una posición fija. 
La guía quirúrgica debe poder ser insertada y extraída 
de la cavidad glenoidea en la dirección del eje de fre-
sado, de manera que únicamente tenga un grado de 
libertad en la traslación (limitado hasta el contacto con 
la supeficie de la cavidad glenoidea).
Fig.2.2.4.4. 
Esquema representativo de la aproximación de la forma de la 
cavidad glenoidea a la elipse
Fig.2.2.4.3. 
Formas en la geometría de la guía quirúrgica.
El par cinemático que permitirá un movimiento relati-
vo entre la guía quirúrgica y la cavidad glenoidea será 
el par prismático.
De esta forma la guía quirúrgica queda constituida 
como una pieza que contiene una guía tubular y cuya 
forma únicamente permite un grado de libertad en la 
traslación en su movimiento de respecto a la cavidad 
glenoidea. Ver dibujo en página 56
A continuación se estudiará como se puede restringir 
el movimiento de la guía quirúrgica respecto a la ca-
vidad glenoidea de forma que únicamente tenga un 
grado de traslación:
Podemos equiparar la forma de la cavidad glenoidea 
con una elipse, si analizamos el movimiento permitido 
en una guía podemos observar lo siguiente:
El par cinemático que permitirá un movimiento relati-
vo entre la guía quirúrgica y la cavidad glenoidea será 
el par prismático. 2 . D I S E Ñ O
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Como se explica en las siguientes ilustraciones, un ci-
lindro circular insertado en una cavidad circular permi-
te 2 grados de libertad y un cilindro de base eliptica 
insertado en una cavidad con base elíptica únicamen-
te  permite un grado de libertad.
Si observamos las secciones del cilindro circular y el 
cilindro de base eliptica:
En el caso de una guía basada en un cilindro circular 
con su respectiva cavidad en forma de cilindro circular, 
cualquier punto del perímetro del cilindro está a una 
distancia r del eje y cualquier punto del perimetro de 
la cavidad está a una distancia R de su eje, como la 
distancia r es igual a la distancia R, no existe material 
que impida el movimiento de rotación.
En el caso de una guía basada en un cilindro con base 
elíptica con su respectiva cavidad de base eliptica, en 
la superficie curva del cilindro elíptico existen distintos 
puntos situados a una distancia del eje que atraviesa 
los centros de sus bases, si tomamos los puntos de la 
superficie del cilindro “m” y “M” (eje mayor y eje me-
nor de la elipse) “M” está a una distancia menor que 
“M” del eje, existe material que impide la rotación.
Se extrae que si el cilindro en el que se basa la guía no 
es de revolución, no es posible que exista giro.
Fig.2.2.4.5. 
Esquema representativo de la sección del cilindro circular y su 
cavidad
Fig.2.2.4.6. 
Esquema representativo de la sección del cilindro circular y su 
cavidad
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Es posible por lo tanto, extrapolar que para realizar un 
acople entre la guía tubular y la cavidad glenoidea es 
posible utilizar un prisma (cuya base tiene la forma de 
la cavidad superior de la cavidad glenoidea) obtenien-
do una unión con un grado de libertad de traslación 
en dirección del eje definido por la guía tubular.
Fig.2.2.4.7. 
Esquema representativo del par primático que unirá la guía quirúr-
gica a la cavidad glenoidea.
Fig.2.2.4.8. 
Esquema representativo del par primático que unirá la guía quirúr-
gica a la cavidad glenoidea.
2 . D I S E Ñ O
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Necesidad de contacto con la superficie interior de 
la cavidad glenoidea.
La superficie interior de la cavidad glenoidea no es 
plana sino curva e irregular como se muestra en las 
siguientes imagenes:
Estas superficies pueden provocar tangencia con la su-
perficie interior de la guía prismática (con forma plana)
Para comprobar si se produce un movimiento entre 
la cavidad glenoidea y la guía quirúrgica se crea un 
prototipo:
Si el interior de la guía primática tiene forma plana, 
el contacto de la guía quirúrgica con el interior de la 
cavidad glenoidea no será completo; junto con la falta 
de apoyo en los laterales, es posible que la guía qui-
rúrgica tenga movimiento de rotación.
La forma que une la cavidad glenoidea con la escápu-
la no es recta y prismática, sino que contiene espacios 
vacíos.
Fig.2.2.4.9. Esquema representativo de la curvatura de la cavidad 
glenoidea.
Fig.2.2.4.10. Esquema representativo del espacio vacío en la 
unión de la cavidad glenoidea con la escápula.
Fig.2.2.4.11. Prototipo de la superficie interior de la cavidad 
glenoidea.
Fig.2.2.4.12. Prototipo de la superficie interior de la guía quirúr-
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Se comprueba que efectivamente existe movimiento 
relativo entre la guía quirúrgica y el prototipo de cavi-
dad glenoidea.
Para solucionarlo, se establece que debe existir un 
contacto total entre el interior de la guía quirúrgica y 
la superficie interior de la cavidad glenoidea.
Se genera un diseño para comprobar si se mejora la 
fijación de la guía quirúrgica. La capacidad de fijación del nuevo diseño se com-
prueba mediante un prototipo.
Se comprueba que tras la modificación del diseño úni-
camente existe un grado de libertad entre el prototipo 
de guía quirúrgica y el prototipo de cavidad glenoi-
dea.
Fig.2.2.4.13. Movimiento de rotación entre a guía quirúrgica y la 
cavidad glenoidea.
Fig.2.2.4.16. Fijación entre a guía quirúrgica y la cavidad glenoi-
dea.
Fig.2.2.4.14 Esquema representativo de el acople entre la su-
perficie interior de la guía quirúrgica y la superficie interior de la 
Fig.2.2.4.15. Prototipo de la superficie interior curva de la guía 
quirúrgica.
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Fig.2.2.4.17. (Arriba) coracoides, (Abajo) tubérculo infraglenoidal
Fig.2.2.4.19. Alzado de la guía quirúrgica basada en un prisma no 
proyectado en las zonas de colisión
Fig.2.2.4.20. Vista inferior de la guía quirúrgica basada en un 
prisma no proyectado en las zonas de colisión
Fig.2.2.4.21. Vista lateral de la guía quirúrgica basada en un pris-
ma no proyectado en las zonas de colisión.
Fig.2.2.4.18. Zonas de colisión en la cavidad glenoidea
Se encuentran dos posibles soluciones, la primera de 
ellas consiste en no proyectar el prisma de la guía qui-
rúrgica en estas áreas; la segunda consiste en dar for-
ma a la guía quirúrgica por medio de la identación de 
la cavidad glenoidea en un prisma.
A continuación se muestra la primera propuesta.
Interferencias con la anatomía:
Otro problema encontrado fue el que las formas de la 
cavidad glenoidea interferirían con la guía quirúrgica.
El prisma proyectado desde el perímetro de la cavi-
dad glenoidea encuentra obstáculos tanto en el co-
racoides como en el tubérculo infraglenoidal de la 
escápula, impidiento que la guía quirúrgica pueda ser 
introducida.
Guía tubular.
Geometría de contacto
Geometría de fijación
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Se utiliza un prototipo para comprobar que no exis-
te colisión en la traslación de la guía quirúrgica hasta 
su contacto total con la cavidad glenoidea. Se verifica 
que no existe colisión entre la guía quirúrgica y la ana-
tomía de la escápula y que el contacto con la cavidad 
glenoidea es total.
A continuación se crea un prototipo de una guía qui-
rúrgica cuya forma se ha creado por la ideantación de 
la cavidad glenoidea en un prisma.
Las formas obtenidas por identación siempre permi-
ten el desmoldeo de la pieza a identar en la dirección 
en la que se ha identado un volumen.
En este prototipo de guía quirúrgica se produce un 
leve movimiento de rotación pero se concluye que 
puede evitarse al presionar la guía contra la cavidad 
glenoidea; esta presión puede ser realizada por el ci-
rujano.
Fig.2.2.4.22. Prototipo de la guía quirúrgica sin zonas de colisión.
Fig.2.2.4.23. Leve movimiento permitido en la rotación por la guía 
quirúrgica.
Fig.2.2.4.25. Identación de la cavidad glenoidea sobre un volu-
men de arcilla para la obtención de un prototipo.
Fig.2.2.4.26. Identación de la cavidad glenoidea sobre un volu-
men de arcilla para la obtención de un prototipo.
Fig.2.2.4.24. Vista lateral de la guía quirúrgica basada en la iden-
tación de la cavidad glenoidea.
Se elabora un prototipo para comprobar la funcionali-
dad del diseño de la guía quirúrgica.
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Se concluye que la guía quirúrgica cuya geometría se 
ha generado por identación consigue una mejor fija-
ción de la guía quirúrgica de la primera propuesta.
Fig.2.2.4.27. Prototipo de una guía quirúrgica creada por identa-
ción
Fig.2.2.4.29. Diseño final de la guía quirúrgica.
Fig.2.2.4.28. Apenas existe movimiento con una guía quirúrgica 
basada en la identación.
Perfeccionamiento:
Ya que el cirujano evitará el movimiento de rotación 
ejerciendo presión en la guía quirúrgica con la cavidad 
glenoidea, el diseño es modificado:
Debido a errores habituales en la reconstrucción tri-
dimensional de la anatomía del paciente es normal 
encontrar grietas que impiden generar la geometría 
que fija la guía quirúrgica en el lado correspondiente 
al acromium.
Se elimina la geometría que permite la fijación de la 
guía en el lateral del acromium, manteniendo la geo-
metría de la fijación entre el coracoides y el tubérculo 
infraglenoidea.
Diseño escogido.
Se decide que la fijación de ambos diseños es buena, 
pero debería complementarse con presión ejercida 
por el cirujano para evitar su movimiento sobre la ca-
vidad glenoidea.
Con este hecho ambas guías se muestran funcionales, 
el diseño utilizado será el primero, esto se debe a la 
dificultad de encontrar software que permita ideanta-
ciones de un mesh tan complejo y con posibles grietas 
como el que supone el de la anatomía del paciente.
Geometría de contacto
Guía tubular
Geometría de fijación
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2.3.1. INTRODUCCIÓN
A continuación se realizará la selección del material 
del diseño, el proceso de fabricación y la maquinaria 
utilizada para la producción de las guías quirúrgicas 
personalizadas en base a los datos obtenidos durante 
la fase de estudio.
2.3.2. OBJETIVOS
1. Establecer el material de la guía quirúrgica.
2. Establecer el proceso de fabricación de la guía qui-
rúrgica.
3. Establecer la maquinaria para la fabricación de la 
guía quirúrgica.
2.2.3. REQUISITOS
a. El precio de fabricación de la guía debe ser lo más 
bajo posible.
2.3. SELECCIÓN DE MATERIAL 2.3.4. MATERIAL SELECCIONADO
Podemos observar que el coste más reducido tanto en 
maquinaria como en materiales se corresponde con el 
Medical Smartfil para manufactura FDM con la máqui-
na Ultimaker 2.
2.3.4. MATERIALES ATADOS A PROCESOS
En el caso de la manufactura aditiva es común encon-
trar materiales atados a procesos y maquinaria, por 
este motivo se seleccionará una combinación de ma-
terial y maquina.
Fig.2.3.4.1. Gráfico precio materiales VS precio máquina
Formlabs 2, Dental SG
Leapfrog Xeed, ABS M30i
Ultimaker 2, Medical Smartfil
 EOS P110, PA12
Fortus F380, PC ISO
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2.4.1. INTRODUCCIÓN
A continuación se establerán los posibles riesgos me-
cánicos que la guía puede sufrir durante su uso y veri-
fica que el diseño puede realizar su función con segu-
ridad tras estas solicitaciones:
2.4.2. OBJETIVOS
1. Establecer los riesgos mecánicos posibles durante 
el uso de la guía quirúrgica
2. Verificar que los materiales seleccionados para la 
fabricación de la guía quirúrgica tienen la resistencia 
necesaria para que esta pueda desempeñar su fun-
ción de forma segura.
3. Establecer el espesor de material necesario en el 
diseño de las guías quirúrgicas que permita que estos 
productos realicen su función de forma segura.
2.4. RESISTENCIA MECÁNICA
Fig.2.4.3.1. Diagrama del uso de la guía quirúrgica por un taladro 
quirúrgico sostenido por el cirujano.
Fig.2.4.3.2. Diagrama del uso de la guía quirúrgica y su contacto 
con el pin de steinman.
2.4.3. RIESGOS MECÁNICOS EN LA GUÍA 
QUIRÚRGICA
Resistencia a la flexión:
La guía quirúrgica es controlada por las manos del ci-
rujano, cuando por ella se introduce el pin de Stein-
man por la guía tubular para su fijación, es posible 
que una parte del peso del brazo del cirujano recaiga 
sobre esta parte de la guía quirúrgica
Ya que la guía estará fijada a la cavidad glenoidea, el 
peso será sustentado por el material de la guía quirúr-
gica, debe comprobarse que este material soportará 
el esfuero sin deformarse y/o romperse
Resistencia a la torsión:
Debido al posible rozamiento entre el pin de steinman 
con la guía quirúrgica se pueden generar esfuerzos de 
torsión que afecten a la guía tubular.
Pese a que según el diseño de la guía quirúrgica no 
debe existir rozamiento, la guía quirúrgica debe poder 
soportar errores de mala praxis médica en los que se 
el taladro quirúrgico se ponga en contacto con el inte-
rior de la guía tubular bajo un esfuerzo.
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2.4.4. RESISTENCIA A LA FLEXIÓN
Se asume el riesgo de que el cirujano deje caer parte 
de su peso sobre la guía quirúrgica.
En el peor caso posible el cirujano dejaría caer el bra-
zo con el surgical drill introducido en la guía quirúrgi-
ca, produciendo una flexión sobre esta.
Se considerará una fuerza equivalente al peso del bra-
zo de un adulto aplicada sobre el extremo de la guía 
tubular:
Se supone un peso medio del brazo de un adulto va-
rón:
El porcentaje de peso aproximado del brazo sobre el 
cuerpo es de un 5,7%. Si suponemos que el adulto 
que maneja la guía pesa 90 kg, el peso que provoque 
la flexión de la guía será de 5,13 kg.
En el peor caso posible el peso se aplicará sobre el 
extremo (o punto de entrada) de la guía tubular.
El punto más solicitado de la guía quirúrgica será el 
punto de unión entre la guía tubular y el prisma de la 
guía quirúrgica.
Fig.2.4.4.2. Porcentajes de peso sobre el total del cuerpo de 
diversas partes del cuerpo humano.
Fig.2.3.3.3. Diagrama del uso de la guía quirúrgica por un taladro 
quirúrgico sostenido por el cirujano.
Fig.2.4.4.1. Diagrama de esfuerzos aplicados sobre la guía quirúr-
gica (Rojo) y puntos de fijación de la guía quirúrgica (verde).
Se controlará la resistencia al impacto de la guía 
quirúrgica por los siguientes motivos:
Debido a un accidente, la guía quirúrgica podría caér-
sele al cirujano, impactando contra el suelo.
Es necesario asegurarse de que la resistencia al im-
pacto de la guía quirúrgica es la suficiente como para 
que pueda usarse tras una caída desde la altura de las 
manos.
Fijo
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Fig.2.4.4.2. Gráfica de tensiones sobre el material de la guía quirúrgica.
Simulación por elementos finitos:
La resistencia mecánica de las piezas será estudiada 
mediante simulación por elementos finitos.
A continuación se exponen los datos de resistencia 
del material previamente seleccionado para la fabrica-
ción de la guía quirúrgica:
Material: Medical Smartfil (ABS)
Resistencia a la rotura: 36,5 MPa
Modulo elástico: 2550 MPa
Densidad: 1,05 g/cm3
A continuación se exponen los datos de la geometría 
de la pieza:
Espesor: 3mm
Longitud de la guía tubular: 20mm
Resultados de la simulación FEA
Tensiones máximas:
Se lista una tensión máxima de 3,33 x 10^6N. El valor 
está por debajo del límite de rotura del material (3,5 
x 10^7N).
Se concluye que la pieza no sufrirá deformaciones irre-
versibles en el caso contemplado.
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Fig.2.4.4.3. Gráfica de desplazamientos en la geometría de la guía 
quirúrgica.
Deformaciones máximas:
Se lista un desplazamiento máximo de 0.03 mm, por 
lo que se concluye que el diseño es válido para los 
errores contemplados.
Puede ser de interés conocer cómo de preciso puede 
ser el fresado en este peor caso. Los datos del análisis 
apuntan a desplazamientos de 3x10^-2 mm, lo que 
equivale a 0.03 mm de error en la trayectoria.
Fue establecido un máximo de error de 1 mm en la 
trayectoria realizada en la cavidad glenoidea por lo 
que el error de fresado debido a la mala praxis del 
médico es asumible, dejando un margen de 0.97 mm 
de error en la fabricación de las piezas.
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Fig.2.4.5.3. Par permitido por el taladro quirúrgico.
2.4.5. RESISTENCIA A LA TORSIÓN
Se asume el riesgo de que el cirujano cometa un error 
que provoque el rozamiento entre el Pin de Steinman 
y la guía tubular de la guía quirúrgica durante el fre-
sado.
Se considerará el par máximo del taladro quirúrgico 
como fuerza de torsión experimentada.
El punto de aplicación será la superficie interior de la 
guía tubular de la guía quirúrgica.
En un taladro quirúrgico habitual, el par de torsión 
máximo es de 0,8 Nm.
La fijación se realizará por la cara de la guía quirúrgica 
en contacto con la cavidad glenoidea.
Fig.2.4.5.1. Diagrama de esfuerzos aplicados sobre la guía quirúr-
gica (Rojo) y puntos de fijación de la guía quirúrgica (verde).
Fig.2.4.5.2. Puntos de fijación de la guía quirúrgica.
Simulación por elementos finitos:
La resistencia a la torsión de la pieza será estudiada 
mediante simulación por elementos finitos.
A continuación se exponen los datos de resistencia 
del material previamente seleccionado para la fabrica-
ción de la guía quirúrgica:
Material: Medical Smartfil (ABS)
Resistencia a la rotura: 36,5 MPa
Modulo elástico: 2550 MPa
Densidad: 1,05 g/cm3
A continuación se exponen los datos de la geometría 
de la pieza:
Espesor: 3mm
Diametro interior de la guía tubular: 3,2mm
Longitud de la guía tubular: 20mm
68
Resultados de la simulación FEA
Tensiones máximas:
Se lista una tensión máxima de 3,33 x 10^6N. El valor 
está por debajo del límite de rotura del material (3,5 
x 10^7N).
Se concluye que la pieza no sufrirá deformaciones irre-
versibles en el caso contemplado.
Fig.2.4.5.4. Gráfica de tensiones en la simulación de resistencia a la
torsión.
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2.4.6. RESISTENCIA AL IMPACTO
Se asume el riesgo de que la guía quirúrgica se caiga 
desde las manos del cirujano durante la operación.
Se supone que la altura de la caida de la pieza es des-
de la altura del codo del cirujano, en la posición de 
trabajo erguido habitual.
Como material del suelo, se considerará el más duro 
posible, considerando el suelo como inelástico.
El punto y angulo de choque contra el suelo será el 
peor posible, tangente al perímetro de la zona de 
contacto de la guía quirúrgica.
Fig.2.4.6.1. Diagrama explicativo del punto y orientación en el 
impacto.
Fig.2.4.6.2. Diagrama explicativo de la altura de caída de la guía 
quirúrgica.
Fig.2.4.6.3. Imagen ilustrativa de la medida utilizada.
Fig.2.4.6.4. Valores del percentil 95 de la altura del codo en 
hombres.
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Simulación por elementos finitos:
La resistencia al impacto de la pieza será estudiada 
mediante simulación por elementos finitos.
A continuación se exponen los datos de resistencia 
del material previamente seleccionado para la fabrica-
ción de la guía quirúrgica:
Material: Medical Smartfil (ABS)
Resistencia a la rotura: 36,5 MPa
Modulo elástico: 2550 MPa
Densidad: 1,05 g/cm3
A continuación se exponen los datos de la geometría 
de la pieza:
Espesor: 3mm
Diametro interior de la guía tubular: 3,2mm
Longitud de la guía tubular: 20mm
Resultados
Se lista una tensión máxima de 6,7 x 10^7N. El valor 
está por encima del límite de rotura del material (3,5 
x 10^7N).
Se concluye que pueden producirse roturas superficia-
les del material. Se decide especificar que no se debe 
utilizar la guía quirúrgica tras la caída de la pieza.
Fig.2.6.4.5. Gráfica de tensiones en la simulación a resistencia a la 
caída.
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3.0.1. INTRODUCCIÓN
En la fase de implementación se establecen los pa-
sos necesarios para la industrialización del diseño y 
producción de guías quirúrgicas personalizadas en el 
Centre Taulí.
En la implementación se valida el diseño realizado 
mediante prototipos, se establecen los pasos necesa-
rios para la industrialización de la producción de las 
guías quirúrgicas, se crea parte del material necesario 
para que esta se lleve a cabo.
3.1.1. INTRODUCCIÓN
Para que sea posible industrializar la producción de 
las guías quirúrgicas, se debe verificar que la inver-
sión necesaria para producir guías de forma interna 
es menor que el coste de comprar guías quirúrgicas a 
empresas externas
Para ello se comparará el coste de la inversión en 
materiales, maquinaria, software y recursos humanos 
frente a los servicios llave en mano proporcionados 
por las empresas externas mediante el cálculo del 
punto muerto de la inversión
Se supondrá que el precio unitario de las guías produ-
cidas equivale al precio unitario de la guía producida 
externamente.
Se considerará una inversión para la producción de 
guías de forma interna (no industrial). Se considerarán 
los gastos en un escenario pesimista.
Costes fijos = 23.000€
Se considerará la maquinaria más cara de impresión 
FDM para la producción interna de guías (no indus-
trial) analizada en la fase de estudio.
Leapfrog Xeed: 7000€
También se considerará la compra de la licencia de 
una Suite de software para el diseño de guías quirúr-
gicas personalizadas.
Licencia de Materialise Mimics Care Suite: 16.000€
Costes variables = 50€/unidad
Se considera la contratación de un ingeniero que lleve 
a cabo el diseño de las guías y la fabricación de las 
mismas. 
Precio/h personal: 20€/h
Tiempo necesario en el diseño y fabricación: 1h
También se considerará el coste de realizar una esteri-
lización mediante EtO de la guía quirúrgica, estimado 
en 20€/unidad.
El precio del material necesario por unidad en la guía 
quirúrgica teniendo en cuenta el uso de Medical Smar-
tfil se estima en 5€/unidad.
El precio del consumo eléctrico empleado en la pro-
ducción FDM se estima en 5€/unidad
3.1.2. DATOS PARA EL CALCULO DE VIABILIDAD
Precio unitario = 2.650€
El precio de comprar una guía producida en una em-
presa externa es de 2650 € (Biomet, empresa provee-
dora en Parc Taulí).
3.0. INTRODUCCIÓN 3.1. VIABILIDAD DE LA INVERSIÓN
3.0.2. OBJETIVOS
1. Mostrar la viabilidad de la inversión en la maquina-
ria y materiales necesarios para el diseño y producción 
de las guías quirúrgicas frente a su producción interna.
2. Verificar la funcionalidad del diseño y de la produc-
ción.
2. Elaborar los planos que recojan el diseño formal de 
las guías quirúrgicas.
3. Elaborar los planos que establezcan la geometría y 
características necesarias en las guías quirúrgicas pro-
ducidas.
3 . I M P L E M E N TA C I Ó N
75
3.1.3. RESULTADOS
La inversión necesaria para producir guías quirúrgicas 
utilizadas de forma interna frente al coste de compra 
de guías quirúrgicas personalizadas llega a su punto 
muerto con la producción de 9 guías quirúrgicas fa-
bricadas de forma interna.  (Amortizándose en menos 
de un año).
Se concluye que la producción interna de guías quirúr-
gicas personalizadas es viable.
Eu
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Fig.3.1.3.2. Cálculo del punto muerto de la inversión frente al ahorro proporcionado al no necesitar comprar guías quirúrgicas a empresas
externas.
Fig.3.1.3.1. Datos en el cálculo del punto muerto
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3.2.1. INTRODUCCIÓN
La realización de un prototipo del diseño de guía 
quirúrgica personalizada permitirá validar la funcio-
nalidad del dseño así como probar que es posible la 
producción de guías quirúrgicas personalizadas en 
hospitales.
Fabricar un prototipo de la guía quirúrgica implica 
realizar diversas fases incluídas en el proceso de pro-
ducción de guías quirúrgicas personalizadas. Previa a 
la fabricación del prototipo se realizará el proceso de 
segmentación y el proceso de planificación a partir de 
un caso real de un paciente ya tratado.
3.2.2. SEGMENTACIÓN
Las imágenes del TAC de un paciente se cargan en 
un software libre de segmentación llamado 3D slicer.
3D Slicer es un programa de segmentación que per-
mite tanto la visualización y edición de las imágenes 
del TAC como la reconstrucción tridimensional de la 
anatomía deseada.
En primer lugar se cargan las secciones bidimensiona-
les contenidas en el DICOM del paciente:
El programa genera una imagen tridimensional de la 
anatomía ósea mediante modos de previsualización 
preinstalados:
Sin embargo esto es únicamente un modo de visuali-
zación. Si se quiere obtener una reconstrucción tridi-
mensional se debe realizar un proceso que parte de la 
selección de la anatomía de interés en las imagenes 
bidimensionales.
En el editor del programa, se introduce un rango de 
valores que permiten seleccionar únicamente la geo-
metría ósea.
Estos valores se corresponden con la cantidad de blan-
co que aparece en las secciones anatómicas, cuanto 
más blanco aparece la fisionomía, más densa es esta.
Se realiza una selección por threesold de un rango de 
valores entre 300 y 3071, según ha sido comprobado, 
este rango permite una selección precisa del hueso:
3.2. PROTOTIPADO
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Fig.x.x. Logotipo del programa libre de segmentación 3DSlicer.
Fig.3.2.2.1. Secciones bidimensionales de la anatomía del pacien-
te obtenidas mediante TAC.
Fig.3.2.2.2. Visualización tridimensional de la anatomía ósea. Fig.3.2.2.3. Selección de la anatomía ósea.
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Posteriormente, un modelo tridimensional es genera-
do a partir de áreas seleccionadas en cada sección:
Para finalizar, la reconstrucción tridimensional realiza-
da es exportada como stl, tipo de archivo que permiti-
rá la posterior edición en la fase de planificación.
Fig.3.2.2.4. Reconstrucción tridimensional de las áreas selecciona-
das en las secciones bidimensionales.
Fig.x.x. Imagen del mesh contenido en un archivo stl de la cavi-
dad glenoidea de un paciente.
Fig.3.2.3.2. Selección de anatomía no necesaria para el diseño de 
la guía quirúrgica.
Fig.3.2.3.3. Superficies en contacto con la guía quirúrgica.
Fig.3.2.3.1. Logotipo de Meshmixer
La reconstrucción tridimensional del paciente tiene 
forma de mesh, un tipo de geometría digital utilizado 
para representar formas complejas, en la que las su-
perficies de los cuerpos son representadas mediante 
triangulos unidos unos a otros.
3.2.3. PLANIFICACIÓN
Los archivos de la reconstrucción ósea de la anatomía 
del paciente se cargan en Meshmixer, un programa 
gratuito de edicion de meshes.
Se elimina la anatomía no necesaria en el diseño de 
la guía quirúrgica y que está contenida en el archivo 
de la reconstrucción ósea, seleccionándola y eliminán-
dola:
Después, se establecen las áreas de la superficie de 
la escápula que estarán en contacto con la guía qui-
rúrgica:
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Estas superficies, constituyen la base de la geometría 
de contacto y de fijación de la guía quirúrgica, se ais-
lan como un objeto independiente:
Para crear la geometría base de la guía tubular, en pri-
mer lugar se crea un objeto con las medidas del pin 
de Steinman.
El pin de Steinman se sitúa en la posición y orientación 
óptimos para la colocación del implante en el pacien-
te:
La geometría del pin de Steinman se fusiona con la 
geometría de fijación y de contacto:
Se obtiene entonces la superficie base de la guía qui-
rúrgica:
La superficie base se extruye con el grosor especifica-
do, en este caso, 3mm.
Fig.3.2.3.4. Superficie base para la creación de la geometría de 
fijación y de contacto de la guía quirúrgica.
Fig.3.2.3.5. Recreación tridimensional del pin de Steinman
Fig.3.2.3.7. Geometría del pin de Steinman y superficies base de 
fijación y de contacto.
Fig.3.2.3.6. Posicionado del del pin de Steinman
Fig.3.2.3.8. Superficie base de la guía quirúrgica.
Fig.3.2.3.9. Extrusión de 3mm de la superficie base.
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Es muy probable que surgan imperfecciones a la hora 
de realizar la extrusión, para aliviarlas se realiza un Re-
mesh y un Smooth.
Finalmente se exporta la guía como STL para su pos-
terior fabricación.
Fig.3.2.3.10. Aplicación de Remesh en la extrusión
Fig.3.2.4.1. Importación del STL de la guía quirúrgica en Cura
Fig.3.2.4.2. Trayectorias de impresión y estructuras de soporte de 
la pieza
Fig.3.2.4.3. Manufactura del prototipo por impresión FDMFig.3.2.3.11. Aplicación de Smooth
3.2.4. FABRICACIÓN
La guía quirúrgica se fabricará por manufactura aditiva 
mediante una impresora 3D de bajo coste.
Se carga el STL de la guía quirúrgica en Cura, software 
opensource que crea las trayectorias que debe reco-
rrer la máquina para crear la pieza.
Se establece un infill del 50% y la presencia de estruc-
turas de soporte.
El material utilizado para la realización del prototipo 
será PLA.
Se genera el GCode y se introduce en la targeta para 
la impresora 3D.
 
Finalmente se inicia la impresión de la pieza.
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3.3.1. INTRODUCCIÓN
A continuación se comprobará la funcionalidad del di-
seño realizado a partir de ensayos realizados sobre los 
prototipos construídos:
3.3. FUNCIONALIDAD DEL DISEÑO
3.3.2. ANÁLISIS DE LA FUNCIONALIDAD
Acoplamiento de la guía quirúrgica a la cavidad 
glenoidea:
La guía quirúrgica debe acoplarse a la cavidad glenoi-
dea de forma que su posición final permita el contacto 
total entre la superficie de la geometría de contacto 
de la guía quirúrgica y la superficie interior de la cavi-
dad glenoidea.
Mediante la inserción de la guía quirúrgica prototipo 
en la cavidad glenoidea se verifica que no existe nin-
gún tipo de obstrucción y que el contacto entre las 
superficies de la guía quirúrgica y la cavidad glenoi-
dea es bueno.
Mediante la realización de esfuerzos de traslación y 
en todos los ejes se comprueba que la guía quirúrgica 
únicamente permite el movimiento positivo en direc-
ción del eje de fresado respecto a la cavidad glenoi-
dea siempre y cuando se ejerza una presión manual 
sobre la guía quirúgica contra la anatomía mientras se 
realicen los esfuerzos (excepto en la extracción de la 
guía quirúrgica).
2. La guía quirúrgica debe evitar movimientos de ro-
tación en alrededor del eje de fresado respecto a la 
cavidad glenoidea provocados por el posible roza-
miento con el taladro quirúrgico, se expuso en la fase 
de diseño que esta oposición al giro podría venir fa-
cilitada por una presión contra la cavidad glenoidea.
Mediante la realización de esfuerzos de torsión alre-
dedor del eje de fresado se comprueba que la guía 
quirúrgica no permite el movimiento de giro respecto 
a la cavidad glenoidea siempre y cuando se ejerza una 
presión manual sobre la guía quirúrgica contra la ca-
vidad glenoidea.
Grados de libertad:
1. La guía quirúrgica debe evitar los movimientos de 
traslación en “x” e “y”además de “z” negativos res-
pecto a la cavidad glenoidea.
Fig.3.3.2.1. Comprobación del acoplamiento entre la guía quirúr-
gica y la cavidad glenoidea
Fig.3.3.2.2. Imagen de la coincidencia entre superficies entre la 
guía quirúrgica y la cavidad glenoidea
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Fig.3.3.2.3. Comprobación de la oposición al movimiento ejercida 
por la guía quirúrgica.
La guía quirúrgica debe permitir el movimiento del pin 
de Steinman en el eje de fresado negativo y positivo.
Mediante la introducción del pin de Steinman por la 
guía tubular contenida en la guía quirúrgica se com-
prueba que es posible introducir el pin de Steinman 
en la guía tubular y que este puede tener movimiento 
positivo y negativo.
La guía quirúrgica debe permitir la rotación del pin de 
Steinman alrededor del eje de fresado.
Al ejercer un momento torsor alrededor del eje de 
fresado sobre el pin de Steinman se comprueba que 
la guía quirúrgica permite el giro del pin de Steinman 
cuando se introduce en la guía tubular.
Fig.3.3.2.4. Imagen del Pin de Steinman introducido en la guía quirúrgica.
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3.4.1. INTRODUCCIÓN
Se elaboran una serie de planos que recogen los da-
tos necesarios para llevar a cabo la fabricación de las 
piezas. Podrá encontrar los planos en los anexos.
3.4. PLANOS
3.4.2. PLANOS REALIZADOS
El conjunto de planos realizados consiste en:
1. Plano de funcionamiento del producto:
Define como las guías quirúrgicas personalizadas rea-
lizan su función, definiendo los distintos objetos impli-
cados en el uso y sus relaciones. Es de gran importan-
cia para la realización del posterior diseño. 
2. Plano de definición del eje de fresado:
Establece como debe situarse y orientarse el fresado 
para la óptima colocación del implante. Es necesario 
conocer la posición del eje en el que se realizará el 
fresado para realizar el diseño de la guía quirúrgica.
3. Plano de diseño de la guía quirúrgica:
Define la geometría de la guía quirúrgica, y en aque-
llos elementos que necesitan personalización, esta-
blece las referencias necesarias para realizar el diseño.
4. Plano de fabricación:
Establece los requisitos de la pieza fabricada
Fig.3.4.2.1. Plano de funcionamiento de las guías quirúrgicas 
personalizadas.
Fig.3.4.2.3. Plano de diseño de las guías quirúrgicas personaliza-
das.
Fig.3.4.2.4. Plano de fabricación.Fig.3.4.2.2. Plano de definición del eje de fresado.
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3.5.2. DIAGRAMAS DE FLUJO REALIZADOS
El conjunto de planos realizados consiste en:
1. Proceso de producción de guías quirúrgicas
Recoge los procesos necesarios para la producción de 
las guías quirúrgicas de forma general.
2. Proceso de segmentación
Establece el flujo de trabajo para obtener segmen-
taciones óseas con 3DSlicer a partir de las imágenes 
TAC de un paciente.
3. Proceso de planificación o diseño:
Define como realizar el diseño de las guías quirúrgicas 
con Meshmixer..
3.5.1. INTRODUCCIÓN
Para la realización de la segmentación y de la planifi-
cación previas a la fabricación necesarias para produ-
cir el prototipo de la guía quirúrgica, se utilizaron una 
serie de procesos que fueron establecidos para pro-
ducir guías personalizadas de forma estándar; si bien 
estos procesos se establecieron para fabricar piezas 
de prototipo y con programas no profesionales, po-
drían ser útiles en la transición a la fabricación de pie-
zas de uso interno e incluso de cara a la producción. 
Los diagramas se encuentran en los anexos.
3.5. PROCESOS DE SEGMENTACIÓN Y 
PLANIFICACIÓN UTILIZADOS.
Fig.3.5.2.2. Proceso de planificaciónFig.3.5.2.1. Proceso de segmentación
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4.1.0. INTRODUCCIÓN
Se muestra la duración real del desarrollo de las distin-
tas partes necesarias para la realización del proyecto
4.1. TIMING DEL PROYECTO
4.1.1. PLANIFICACIÓN INICIAL
Horas de desarrollo: 320
Fecha de inicio: 17/02/2017
Fecha de finalización: 10/06/2017
4.1.2. DESARROLLO REALIZADO
Horas de desarrollo: 304
Fecha de inicio: 17/02/2017
Fecha de finalización: 10/10/2017
Horas de trabajo sin repercusión en el desarrollo del 
proyecto: 300 aprox.
4.1.3. BALANCE DEL TIEMPO DE DESARROLLO
La planificación realizada fue acertada en cuanto a 
horas de trabajo necesarias para realizar la consecu-
ción del proyecto, sin embargo, existieron gran canti-
dad de horas sin repercusión en el desarrollo, sino al 
aprendizaje. Se estima que 300 horas se destinaron a 
tareas no reflejadas en el proyecto.
Las 300 horas no destinadas al desarrollo del proyecto 
se deben a:
a. Falta de experiencia con productos del ámbito mé-
dico
b. Falta de experiencia en desarrollo de productos 
mecánicos 
c. Necesidad de desarrollo en áreas no directamente 
relacionadas con el diseño mecánico de la guía quirúr-
gica pero si necesarias para su desarrollo como son la 
imagen médica, la planificación, la impresión 3D o la 
esterilización.
La fase de implementación se realizó en un tiempo 
menor al planificado debido a que el propio producto 
desarrollado tenía su forma de producción en la im-
presión 3D, es decir, la forma de fabricación desarro-
llada coincidía en gran parte con un método de pro-
totipado.
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Fig.4.1.3.1. Diagrama de Gantt de las horas de desarrollo planificadas para las distintas fases del proyecto
Fig.4.1.3.2. Horas de desarrollo planificadas en las distintas fases 
del proyecto.
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Fig.4.1.3.3. Horas de desarrollo realizadas en las distintas fases 
del proyecto.
Fig.4.1.3.4. Diagrama de Gantt de las horas de desarrollo realiza-
das en las distintas fases del proyecto.
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4 .  R E S U LTA D O S
A continuación se expondra el coste del proyecto rea-
lizado.
Costes de ingeniería:
Coste de horas de estudio y de desarrollo pagadas a 
un ingeniero. 
9120€
Coste del pago del autónomo:
Cuota pagada por el ingeniero para trabajar de forma 
autónoma. 
2475€
Gastos en material:
Coste de los materiales necesarios para la realización 
del proyecto y en parte para la implementación del 
mismo.
1964€
Gastos varios:
Coste de distintas actividades como cálculos CAE por 
empresas externas, desplazamientos, y servicios.
320€
Coste total del proyecto:
Suma de los distintos pagos que constituyen el coste 
del proyecto. 
13879€
Fig.4.2.1. Desglose de horas y gastos en ingeniería
4.2. COSTE DEL PROYECTO
89
Para conseguir la implantación de una producción in-
terna de guías quirúrgicas en el Parc Taulí se debe:
1. Producir un lote de guías quirúrgicas para distintos 
casos mediante el proceso establecido en la fase de 
prototipado.
2. Revisar la funcionalidad y la calidad de las piezas 
producidas mediante inspecciones visuales, funciona-
les y ensayos.
3. Realizar un ensayo clínico que permita verificar la 
correcta funcionalidad de las guías quirúrgicas y del 
proceso utilizado.
4. Realizar un estudio dimensional de las piezas pro-
ducidas y verificar el plano de fabricación de las piezas 
de forma que las cotas establecidas permitan la fun-
cionalidad de las piezas.
5. Establecer medidas que aseguren la calidad de los 
materiales recibidos, el proceso y las piezas produci-
das.
6. En el caso de que el proceso esté en control, se 
debe realizar un estudio de capacidad para compro-
bar si el proceso es válido para la producción de guías 
quirúrgicas funcionales de acorde con el plano gene-
rado.
En el caso de que ningún material produzca piezas 
con la calidad deseada, considerar otros materiales, 
máquinas u tecnologías que permitan mayor precisión 
y constancia.
7. En el caso de tener una producción con la capa-
cidad suficiente y un estudio clínico con resultados 
favorables, exponer al hospital la posibilidad de ad-
quirir un programa certificado para el uso médico para 
realizar los procesos de segmentación y planificación 
quirúrgica.
Si el hospital no desea acceder al pago de la licencia 
de este programa, es posible realizar un estudio clíni-
co para validar los programas gratuitos utilizados para 
realizar los procesos de segmentación y planificación 
quirúrgica.
8. Fabricar una segunda serie de prototipos y verificar 
su correcta calidad.
9. Refinar los procesos de producción y de calidad.
10. El hospital comienza a producir guías quirúrgicas 
personalizadas de forma autónoma.
Fig.4.2.2. Coste del pago de trabajador autónomo.
Fig.4.2.3. Costes de material
Fig.4.2.4. Coste varios del proyecto.
Fig.4.2.5.. Coste total del proyecto
4.3. TRABAJO FUTURO
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4.4. CONCLUSIONES
Tematica:
En este proyecto se ha desarrollado un diseño de 
guías quirúrgicas personalizas que se utilizará para la 
producción y uso interno de estos productos en hos-
pitales públicos.
Metodología:
El diseño realizado surge de un proyecto de diseño 
constituido por tres fases, estudio, diseño e imple-
mentación.
Trabajo realizado:
En la fase de estudio se ha realizado:
1. Un estudio de la función a realizar por la guía qui-
rúrgica personalizada en la artroplastia inversa a través 
del procedimiento quirúrgico y principio de funciona-
miento de la prótesis.
2. Un estudio del flujo de trabajo necesario para pro-
ducir guías quirúrgicas basado en el benchmarking 
de empresas externas productoras que comercializan 
guías quirúrgicas personalizadas.
3. Estudio sobre las normativas que regulan la produc-
ción de las guías quirúrgicas personalizadas en el terri-
torio español y que aseguran la seguridad de su uso.
4. Estudio sobre los efectos de las patentes en la pro- 
ducción interna de guías quirúrgicas personalizadas y 
de la protección ofrecida por las patentes existentes.
5. Un estudio de las tecnologías y materiales que per- 
miten la fabricación de las guías quirúrgicas incluyen- 
do software, materiales, biocompatibilidad, procesos 
de manufactura aditiva y métodos de esterilizacion 
existentes.
La fase de diseño se constituye por:
1. La elaboración de un diseño formal que permite 
que la guía quirúrgica lleve a cabo la función que le 
es propia.
2. La elección de materiales que permiten el funcio- 
namiento de la guía quirúrgica y la fabricación de la 
misma por medios de bajo coste accesibles a hospi- 
tales públicos.
3. La elección de procesos de fabricación que permi- 
ten obtener guías quirúrgicas funcionales y que son 
de bajo coste y accesibles a los hospitales públicos.
4. Simulaciones por elementos  nitos que permiten 
veri car que el diseño, material y método de fabri- 
cación escogidos producen guías quirúrgicas con la 
resistencia mecánica para realizar su función con se- 
guridad.
La fase de implementación consta de:
1. Un estudio del gasto que supone la inversión nece- 
saria para la producción de guías quirúrgicas de forma 
interna frente a la compra de estas a empresas exter- 
nas mediante el cálculo del punto muerto.
2. La realización de prototipos funcionales del diseño 
realizado en la fase de diseño para mostrar la viabi- 
lidad de la producción de guías quirúrgicas de bajo 
coste y accesible a los hospitales públicos.
3. La veri cación mediante el prototipo realizado de 
que el diseño elaborado permite que la guía quirúrgi- 
ca fabricada es funcional.
4. La elaboración de planos que recogen el diseño 
elaborado y que establecen los criterios de calidad 
necesarios en la producción de las guías quirúrgicas 
personalizadas.
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Conclusiones:
A continuación se exponen las conclusiones extraídas 
del proyecto realizado:
1. Las guías quirúrgicas personalizadas de artroplastia 
inversa de hombro deben permitir que la trayectoria 
de fresado realizada en la operación coincida con la 
trayectoria de fresado establecida por el cirujano en la 
planificación previa a la operación.
2. Es posible establecer la trayectoria de fresado en la 
realización de la artroplastia inversa mediante la intro-
ducción de un Pin de Steinman en con punto de en-
trada en la cavidad glenoidea y un ángulo de entrada 
específicos,y que permitirá la fijación de la herramien-
ta de fresado del cirujano.
3. Es posible establecer una trayectoria de fresado en 
la planificación previa a la operación mediante refe-
rencias tomadas en la anatomía del paciente.
4. Existen procesos válidos para la producción de 
guías quirúrgicas personalizadas constituidos por fa-
ses de Imagen Médica, Segmentación, Planificación 
y Producción.
5. La normativa aplicable a producción y comercializa-
ción de guías quirúrgicas personalizadas de artroplas-
tia inversa no se aplicará en la producción de guías 
quirúrgicas personalizadas para su uso interno en un 
hospital público y por lo tanto no tiene consecuencias 
6. La normativa aplicable a la producción y comer-
cialización de guías quirúrgicas personalizadas de 
artroplastia inversa incluye información que permite 
asegurar el correcto diseño y producción de las guías 
quirúrgicas para que su uso sea seguro.
7. Las patentes no tienen efectos sobre el diseño de 
guías quirúrgicas personalizadas para el uso interno.
8. Los procesos de manufactura aditiva permiten la 
manufactura de formas complejas como las que pue-
den estar presente en las guías quirúrgicas.
9. Los procesos de manufactura aditiva FDM, SLA y 
SLS cuentan con maquinaria en el mercado accesibles 
para los hospitales y son compatibles con biomate-
riales que se encuentran actualmente en el mercado 
por  lo que son aptos para la fabricación de las guías 
quirúrgias personalizadas
10. La maquinaria y los materiales con precios más re-
ducidos para fabricar guías quirúrgicas personalizada-
sen se corresponden con el proceso de manufactura 
aditiva FDM.
11. Es posible fijar un pin de Steinman con una trayec-
toria definida mediante un mecanismo que pueda ser 
posicionado en la cavidad glenoidea de forma que 
su movimiento respecto a esta cavidad únicamente 
permita un grado de libertad en la traslación al ser 
extraído en la dirección del pin de Steinman. Este me-
canismo, debe a su vez, fijar el movimiento del pin 
de Steinman de forma que este únicamente tenga un
grado de libertad en la traslación en un eje definido
de forma previa a la operación y un grado de rotación
alrededor de este eje.
12. Geometrías generadas a partir de la extrusión de 
determinadas áreas en la superficie de la cavidad gle-
noidea permiten el posicionamiento y la fijación de 
las mismas en puntos definidos de la cavidad glenoi-
dea. Mediante guías tubulares, se permite el movi-
miento del pin de Steinman con un grado de libertad 
en la traslación en un eje, y un grado de libertad en la 
rotación en el mismo eje.
13. En una simulación por elementos finitos, el diseño 
realizado soporta los posibles riesgos a los que se pu-
diese ver sometido durante su uso sin que se produz-
ca una alteración de su correcta función.
14. La inversión considerada para producir guías qui-
rúrgicas personalizadas de forma interna en el hospital 
alcanza su punto muerto con la producción de 9 guías 
quirúrgicas si se considera el coste externo de produ-
cir las guías en una empresa externa como precio de 
venta.
15. Tal y como se ha mostrado en la fase de prototi-
pado, es posible producir prototipos funcionales de 
la guía diseñada con un método produccción basa-
do en imagen médica, segmentación, planificación y 
fabricación; con la utilización de software gratuito e 
impresión FDM de bajo coste.
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16. Mediante pruebas con prototipos de las guías 
quirúrgicas diseñadas en las que se emula el procedi-
miento quirúrgico real se ha comprobado que el dise-
ño de guías quirúrgica personalizada para la artroplas-
tia inversa generado en este proyecto es funcional.
El paciente recibe una menor dósis de radiación, ya 
que la guía quirúrgica personalizada evita la necesi-
dad de utilizar maquinaria de rayos X para verificar la 
correcta orientación del fresado durante la cirugía.
Cirujanos:
Se reduce la radiación de rayos X recibida por los ci-
rujanos de manera significativa ya que las guías qui-
rúrgicas personalizas aseguran la correcta orientación 
del fresado reduciendo las comprobaciones necesa-
rias para su verificación.
Las guías quirúrgicas personalizadas permiten que ci-
rujanos con un bajo nivel de experiencia realicen la 
artroplastia inversa con éxito. 
Hospitales:
Reducción del gasto en implantes, cirugía y personal 
debido al alargamiento del tiempo de vida de aque-
llos realizados mediante guías quirúrgicas personali-
zadas.
Reducción de las listas de espera debido a que el uso 
de guías quirúrgicas personalizas aumenta la cantidad 
de personal apto para la realización de cirugía en el 
hospital.
Sin embargo, la utilización de las guías quirúrgicas 
personalizas no es imprescindible para la realización 
de la artropalstia inversa y los beneficios aportados 
por las mismas no compensan el coste de comprar las 
guías quirúrgicas a empresas externas, única forma de 
obtención disponible actualmente, por lo que la ma-
yoría de los hospitales deciden no utilizarlas.
El diseño realizado en este proyecto permite la pro-
ducción de guías quirúrgicas personalizadas de forma 
interna en los hospitales mediante una inversión baja 
,fácilmente amortizable, y con un coste de la guía pro-
ducida que supone un 2% del coste de compra de las 
mismas a empresas externas.
Con esta reducción del coste de obtención de la guía 
quirúrgica, se vuelve razonable su uso en los hospita-
les.
Se espera que mediante el diseño realizado se poten-
cie la utilización de guías quirúrgicas personalizadas 
en los hospitales obteniendo una mejora de la salud 
en los pacientes y médicos, y un ahorro del gasto de 
los hospitales en el tratamiento de las dolencias de 
hombro.
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4.5. LÍNEAS DE INVESTIGACIÓN
Tras realizar los estudios pertinentes al proyecto y su 
desarrollo se definen distintas áreas y estudios en los 
que una investigación puede producir beneficios:
1. El desarrollo de máquinas FDM específicas para 
la producción de guías quirúrgicas personalizadas. 
Actualmente las máquinas de impresión FDM se 
destinan a la producción de objetos de consumo e 
industriales, no existen en el mercado máquinas de 
manufactura aditiva FDM enfocada a usos médicos y 
a los requisitos que una producción de dispositivos 
médicos implica (proceso controlado, aislamiento, es-
terilización...).
2. El desarrollo de materiales y procesos de produc-
ción de materiales válidos para uso médico. La pro-
ducción de material médico personalizado está co-
menzando y apenas existen proveedores de material 
certificado para uso médico utilizables en la manufac-
tura aditiva. La empresa que sea capaz de producir 
estos materiales con la calidad necesaria, certificación 
y a bajo coste, apenas encontrará competidores en el 
mercado de manufactura aditiva de material médico. 
3. La creación de software para la producción de guías 
quirúrgicas que automatice el proceso de diseño per-
sonalizado. Mediante el análisis de la geometría de 
la anatomía del paciente es posible establecer algo-
ritmos que obtengan los datos del implante óptimo 
para cada paciente, que establezcan una posición bio-
mecánica óptima y que generen modelos de guías
quirúrgicas personalizadas de forma automática.
4. El desarrollo de software libre para la planificación 
quirúrgica. El único programa que se encontró en este 
proyecto en el que se podía modelar el diseño de guía 
quirúrgica realizado (y la consecuente toma de refe-
rencias de la reconstrucción anatómica tridimensional 
del paciente) fue Meshmixer, un programa gratuito 
(no libre) de Autodesk. Este programa está enfocada 
a la edición de mesh de todo tipo y sus funciones e 
interfaz hacen que el diseño de las guías quirúrgicas 
sea poco exacta. A partir del método utilizado en este 
proyecto con el que se realiza el diseño de las guías 
en Meshmixer se pueden extraer conclusiones que 
permitan crear u automatizar un software para la pla-
nificación quirúrgica opensource.
5. Diseñar interfaces intuitivas para el software de 
diseño de guías o implantes quirúrgicos. El software 
existente para diseñar guías e implantes quirúrgicos 
está enfocado a ingenieros biomédicos. Si queremos 
que en un futuro diseñar y producir guías quirúrgicas 
personalizadas sean actividades cotidianas de cada 
médico, la interfaz del software tiene que adaptarse 
al cirujano.
6. El desarrollo de métodos de esterilización compa-
tibles con los materiales utilizados en la manufactura 
aditiva. La gran mayoría de los métodos de esteriliza-
ción utilizados hoy en días en los hospitales destruyen 
los materiales de las piezas fabricadas por manufactu-
ra aditiva. Es espacialmente interesante el desarrollo 
de maquinaria de esterilización en frío específicamen-
enfocado a la esterilización de material médico fabri-
cado por manufactura aditiva.
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Est.sup.UNE 1037/Tol.gral.ISO 2778-K/Tol.geom.ISO 2778-m
Anotaciones:Fecha:Escala:
A3
Código plano:
Denominación plano:
Ingeniería Gráca
Area de Expresión Gráca
en la Ingeniería
Guía quirúrgica personalizada para la artroplastia 
inversa de hombro
Funcionamiento de la guía quirúrgica
1 Sin escala 3/10/17
Gonzalo Espino Gómez
Apellidos y nombre:Denominación proyecto:
El uso de la guía quirúrgica se compone de 3 operaciones realizadas de forma secuencial:
1. Colocación de la guía quirúrgica
2. Fresado de la cavidad glenoidea
3. Extracción de la guía quirúrgica
Situar la guía quirúrgica  en la cavidad glenoidea de manera
que la geometría de jación y de contacto de la guía quirúrgica
se encuentren en perfecto contacto con la escápula.
Introducir el pin de Steinman por la guía tubular y anclarlo
mediante un taladro quirúrgica en el interior de la escápula
Introducir el pin de Steinman por la guía tubular y anclarlo
mediante un taladro quirúrgica en el interior de la escápula
1. COLOCACIÓN DE LA GUÍA QUIRÚRGICA 2. FRESADO DE LA CAVIDAD GLENOIDEA 3. EXTRACCIÓN DE LA GUÍA QUIRÚRGICA
Guía tubularGeometría de contacto Geometría de jación
DEFINICIÓN DE LAS DISTINTAS PARTES DE LA GUÍA QUIRÚRGICA:
Pin de Steinman
Pin de Steinman
Guía quirúrgica
Escápula
Guía quirúrgicaEscápula
FUNCIONAMIENTO DE LA GUÍA QUIRÚRGICA
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Est.sup.UNE 1037/Tol.gral.ISO 2778-K/Tol.geom.ISO 2778-m
Anotaciones:Fecha:Escala:
A3
Código plano:
Denominación plano:
Ingeniería Gráca
Area de Expresión Gráca
en la Ingeniería
Guía quirúrgica personalizada para la artroplastia 
inversa de hombro
Denición del eje de fresado para el diseño de la guía
1.1 Sin escala 3/10/17
Gonzalo Espino Gómez
Apellidos y nombre:Denominación proyecto:
El eje de fresado debe estar contenido en el plano
escapular, denido por:
1. Punto inferior de la fosa supraespinosa
2. Punto de intersección de las fosas
3. Ángulo inferior de la escápula
DEFINICIÓN DEL PLANO ESCAPULAR
2
1
3
DEFINICIÓN DEL PUNTO DE ENTRADA 
Y ORIENTACIÓN DEL EJE DE FRESADO
El eje de fresado se sitúa entre los siguientes puntos:
A. Centro de la cavidad glenoidea
B. Punto de intersección de las fosas
PLANO ESCAPULAR
A
A. CENTRO DE LA CAVIDAD GLENOIDEA:
Vista lateral derecha
Vista isométrica
Vista isométrica anterior Vista lateral izquierda
B
B. PUNTO DE INTERSECCIÓN DE LAS FOSAS:
PLANO ESCAPULAR
ESQUEMA GENERAL DE LA COLOCACIÓN DEL EJE
DE FRESADO
Eje de
fresado
AB
Escapula
DEFINICIÓN DEL EJE DE FRESADO PARA EL DISEÑO DE LA GUÍA
Plano escapular
Vista lateralderecha
Vista lateralizquierda
Vista isom
étrica
anterior
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Anotaciones:Fecha:Escala:
A3
Código plano:
Denominación plano:
Ingeniería Gráca
Area de Expresión Gráca
en la Ingeniería
Guía quirúrgica personalizada para la artroplastia 
inversa de hombro
Denición del eje de fresado para el diseño de la guía
1.1 Sin escala 3/10/17
Gonzalo Espino Gómez
Apellidos y nombre:Denominación proyecto:
El eje de fresado debe estar contenido en el plano
escapular, denido por:
1. Punto inferior de la fosa supraespinosa
2. Punto de intersección de las fosas
3. Ángulo inferior de la escápula
DEFINICIÓN DEL PLANO ESCAPULAR
2
1
3
DEFINICIÓN DEL PUNTO DE ENTRADA 
Y ORIENTACIÓN DEL EJE DE FRESADO
El eje de fresado se sitúa entre los siguientes puntos:
A. Centro de la cavidad glenoidea
B. Punto de intersección de las fosas
PLANO ESCAPULAR
A
A. CENTRO DE LA CAVIDAD GLENOIDEA:
Vista lateral derecha
Vista isométrica
Vista isométrica anterior Vista lateral izquierda
B
B. PUNTO DE INTERSECCIÓN DE LAS FOSAS:
PLANO ESCAPULAR
ESQUEMA GENERAL DE LA COLOCACIÓN DEL EJE
DE FRESADO
Eje de
fresado
AB
Escapula
DEFINICIÓN DEL EJE DE FRESADO PARA EL DISEÑO DE LA GUÍA
Plano escapular
Vista lateralderecha
Vista lateralizquierda
Vista isom
étrica
anterior
Est.sup.UNE 1037/Tol.gral.ISO 2778-K/Tol.geom.ISO 2778-m
Anotaciones:Fecha:Escala:
A3
Código plano:
Denominación plano:
Ingeniería Gráca
Area de Expresión Gráca
en la Ingeniería
Guía quirúrgica personalizada para la artroplastia 
inversa de hombro
Geometría de la guía quirúrgica en el diseño
1.2 Sin escala 3/10/17
Gonzalo Espino Gómez
Apellidos y nombre:Denominación proyecto:
Drill axis must be contained on scapular plane, 
dened by:
1. Lowest point on fossa supraespinosa
2. Intersection point of fossas
3. Scapular inferior angle
La geometría de jación debe situarse entre
el coracoides y el tubérculo infraglenoidal
en el lado contrario al acromio
Denir la geometría de contacto de manera
que cubra la mayor supercie posible de la 
cavidad glenoidea
A A
Eje de fresado
Generar geometría de jación y contacto
a través de la extrusión de la supercie de la
escápula
El punto más bajo de la geometría
de jación debe cubrir al menos
10 mm verticales de la cavidad
glenoidea
Espesor uniforme en toda la guía
 ø 3,2
3
ø  9,2
m
in
 =
10
m
in
 =
 2
0 
SUPERFICIES DE LA ESCÁPULA PARA GENERAR LA GEOMETRÍA
DE FIJACIÓN Y CONTACTO
Guía tubularGeometría de contacto Geometría de jación
ESQUEMA GENERAL DE LA GEOMETRÍA DE LA GUÍA:
DEFINICIÓN DE LAS DISTINTAS PARTES DE LA GUÍA QUIRÚRGICA:
Eje de fresado
Tubérculo
infraglenoidal
Coracoides
GEOMETRÍA DE LA GUÍA EN EL DISEÑO
Acromio
Guía quirúrgica
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